UST-43 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu
pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti léCivého pFipravku

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 2. 2022

Pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky poskytovani informaci a podkladu
Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,,SUKL”) v oblasti vytvafeni a distribuce dopisd, které jsou uréené
zdravotnickym pracovniklim a tykaji se zdvaznych informaci souvisejicich s dostupnosti l1écivych pfipravka.
Pokyn ma doporucujici charakter.

Souvisejici predpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o 1écivech), ve
znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované zplsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho |ékafe a farmaceuta

Zakon €. 96/2004 Sb., o nelékatskych zdravotnickych povolanich

UST-27 Regulace reklamy na humanni 1écivé pfipravky a lidské tkané a buriky

Zkratky:

EMA  Evropska lékova agentura

MAH  Drzitel rozhodnuti o registraci

KOC  0Oddéleni koordinace odbornych &innosti Statniho tstavu pro kontrolu Ié&iv
LP Lécivy pripravek

SUKL  Statni Ustav pro kontrolu léciv

1. Vymezeni pojmu
Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti IéCivého pripravku — informacni dopis
navrzeny drzitelem rozhodnuti o registraci (dale jen ,MAH") zasilany pfimo zdravotnickym pracovnikiim
z d@ivodu nutnosti rychlého predéni ddlezité informace souvisejici s dostupnosti lé¢ivého pripravku v Ceské
republice.
Zdravotnicky pracovnik — ve smyslu zakona ¢. 95/2004 Sb. a 96/2004 Sb.
Charakteristické vlastnosti léCivého pfipravku — zahrnuji predevsim pojmy jako Iéciva latka, Iékova forma, sila,
zpUsob aplikace, indikace dle schvaleného souhrnu Udajd o pfipravku, vyznam lécivého pripravku pfi
poskytovani zdravotnich sluZeb.
Omezeni dostupnosti lé¢ivého piipravku — tykd se lécivych pFipravkd, které byly uvedeny na trh v CR. Jedna
se o docasnou Ci trvalou neschopnost MAH poskytovat |éCivy pripravek v odpovidajicim mnozstvi a ¢asovych
intervalech tak, aby bylo zajisténo uspokojeni potfeb pacienti. Za situace, které v kone¢ném dlsledku mohou
vést k preruseni ¢i ukonceni dodavek LP jsou povazovany zejména omezena vyrobni kapacita, omezené i
zpozdéné dodavky, procesné-registracni dlivody, obchodni diivody apod.

2. Obsah dopisu urceny zdravotnickym pracovniklim souvisejici s dostupnosti Iécivych pfipravk

Dlavodem vytvareni a distribuce Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti l1éCivych
pripravkd (dale jen ,dopis”) je, aby zdravotnickym pracovnikim byly urychlené predany nové, dllezité
informace vztahujici se k dostupnosti I1éCivého pripravku na nasem trhu. Dopisy souvisejici s dostupnosti LP
jsou vytvareny a distribuovany na zakladé pozadavk( SUKL, EMA nebo na zékladé vlastni iniciativy MAH.
Dopis souvisejici s dostupnosti LP mdze byt distribuovan a? po odsouhlaseni SUKL.

Za dulezité informace se obecné povazuji veskeré dostupné udaje vztahujici se k dostupnosti lé¢ivého
pripravku na trhu v Ceské republice, které souvisi s omezenim jeho dostupnosti.

Distribuci dopisu je vhodné realizovat obzvlasté v situacich, kdy je zjisténo nebo hrozi zdvainé omezeni
dostupnosti léCivého pfipravku, ktery je na trhu jedinecny a vyznamny pti poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Jedna se o LP nenahraditelny ¢i obtizné nahraditelny jinym ekvivalentnim IéCivym pfipravkem, a to predevsim
s ohledem k Ié¢ebnym vlastnostem dotéeného LP. Omezend dostupnost by v takovém pripadé mohla vést
k zdvainym stavim ohroZujicim zdravi pacientl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Rozhodujici pro
posouzeni zdvaznosti omezeni dostupnosti jsou predevsim charakteristické vlastnosti dotéeného LP, aktudlni
spotteby, postaveni LP na trhu a délka omezené dostupnosti. Distribuci dopisu je nutné zvazit i v pfipadech,
kde je nezbytné sdilet navrh feSeni omezené dostupnosti s odbornou verejnosti.

Dostupné informace musi byt predany pfimo dotéenym skupindm zdravotnickych pracovnikl a ve sdéleni
musi byt jasné uveden dlivod pfipravy dopisu souvisejici s dostupnosti LP, nazev lé¢ivého pfipravku, doplnék
nazvu, kéd SUKL, informace o aktudlni dostupnosti Ié¢ivého pFipravku na trhu, déle informace pro lékafe i
pacienty, jaké kroky a v jakém casovém ramci budou nasledné ucinény, aby byla dostupnost zajisténa,
pfipadné jakym ekvivalentnim LP Ize dotceny LP nahradit ¢i v odGvodnénych pfipadech, jakym zplsobem a
pro jaké skupiny pacientd, v jakych indikacich ma byt 1éCivy pfipravek s ohledem na omezenou dostupnost
dale pouzivan a datum predpoklddaného obnoveni dodavek. Doporucuje se obsah dopisu souvisejiciho s
dostupnosti LP konzultovat s odbornymi lékafskymi spolecnostmi, aby vysledné informace nebo nahrazujici
doporucené postupy lécby odpovidaly obvyklé Iékarské praxi. Odborné spolecnosti by také mély byt soucasti
distribu¢niho planu dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP.

3. P¥iprava dopisu
Podnétem je 74dost SUKL — obsah a forma dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP je vysledkem spoluprace
mezi SUKL a MAH. SUKL miiZze vyzadat od MAH dopis souvisejici s dostupnosti LP v situacich, kdy to povazuje
za nezbytné pro ochranu verejného zdravi.

Podnétem je rozhodnuti EMA — obsah a forma dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP je vysledkem spoluprace
mezi MAH a EMA. MAH vidy spolupracuje na ptipravé ¢eské verze dopisu. Spravnost prekladu do ceského
jazyka, vysledna grafickd podoba dokumentu a zplsob distribuce v pripadné nadnarodnich procedur
podléhaji schvaleni SUKL.

Podnétem je rozhodnuti jiné |ékové agentury — obsah a forma dopisu souvisejici s dostupnosti LP je
vysledkem spolupréce drZitele rozhodnuti o registraci a Iékové agentury jiného ¢lenského statu EU (RMS v
MRP/DCP procedufe). MAH vidy spolupracuje na pripravé cCeské verze dopisu. Spravnost prekladu do
Ceského jazyka, vysledna grafickd podoba dokumentu a zpUlsob distribuce v pfipadné nadnarodnich procedur
podléhaji schvaleni SUKL.

Na ndvrh MAH — MAH si vy7ada k tvorbé dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP odsouhlaseni SUKL. Obsah a
forma dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP je vysledkem spoluprace mezi SUKL a MAH.

4. Zpulsob predkladani dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP ke schvaleni

Navrh dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP pfipraveny v souladu s bodem 2 zaslete e-mailem na adresu:
marketreport@sukl.cz, jako predmét zprdvy musi byt uvedeno , Dopis souvisejici s dostupnosti LP — nazev
dotéeného LP“. Navrh dopisu je pfedkladan ve formdtu word, aby bylo mozno vkladat pfipominky ve formé
komentaid a revizi. Ceska verze dopisu je predklddana i s anglickym origindlem, pokud existuje. Navrh musi
byt kvalitné preloZen do ¢eského jazyka. Je vhodné doplnit vyjadreni, zda byl ndvrh dopisu konzultovan
s pfislusSnou odbornou spolecnosti, a vysledek této konzultace. Nezbytnou soucdsti e-mailu je i ndvrh
distribucniho planu, ktery upresnuje zpUlsob a ¢asovy plan a cilové skupiny pro distribuci dopisu souvisejiciho
s dostupnosti LP.

5. Schvalovani dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP

Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti na zakladé zaslanych podkladd v pfimérené dobé zasle vyjadreni
k obsahu, formé, rozsahu, grafické podobé dokumentu a zplsobu distribuce. Pokud zaslana dokumentace
nebude kompletni, pracovnici odd. KOC si vyzadaji doplnéni. Kone¢nd podoba dopisu souvisejiciho s
dostupnosti LP zavisi na dohodé mezi MAH a SUKL. Po odsouhlaseni obsahu MAH zasle finalni navrh grafické
podoby materialll ve formatu PDF. Pokud MAH jesté po schvaleni findlniho navrhu zjisti, Zze dokument
obsahuje gramatické & stylistické chyby, je nezbytné odd. KOC informovat o zméné zaslanim dopisu
s vyznacenim této zmény na vy$e uvedenou adresu (bod 4). Takovou opravu vezme SUKL na védomi a jiz
nebude predmétem nového schvalovani ze strany SUKL. Paklize po schvaleni dopisu MAH zjisti, e je nezbytné
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dopis opravit a nejedna se o gramatické ¢i stylistické chyby, je nezbytné odd. KOC znovu informovat a takovou
zménu pred vlastnim rozeslanim dopisu znovu projednat a zajistit tak souhlas s upravenou verzi.

Pozndmka: V pripadé, Ze je nezbytné dokumentaci doplnit, doba vyfizeni se umérné prodluzuje dobé doddni
pozZadované dokumentace.

6. Distribuce dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP

Distribuce dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP musi primarné cilené zasahovat dotéené zdravotnické
pracovniky a musi byt provadéna pfimou cestou bez dalSiho zprostfedkovatele (napt. distributoti IéCiv). Jiné
formy distribuce se mohou uskuteénit pouze se souhlasem SUKL.

Datum zvefejnéni na strankdch SUKL, pfipadné v systémech elektronické preskripce receptd, by mélo byt
shodné s datem odeslani dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP dot¢enym zdravotnickym pracovnikiim, je
vidy na dohodé MAH a SUKL. Konkrétni datum zverejnéni musi byt jasné uvedeno v pisemné komunikaci.
MAH je zodpovédny za obsah a distribuci dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP a ma informovat SUKL o jejim
vysledku, eventualné o jakémkoli zdvazném problému, ktery v souvislosti s tvorbou a distribuci vyvstane,
nebo muZe vyvstat, jakoZ i o opatfenich, kterd v této souvislosti provadi nebo bude provadét. Tyto informace
Ize zasilat e-mailem na: marketreport@sukl.cz, do pfedmétu zprdvy uvést ,,Dopis souvisejici s dostupnosti LP
—ndzev LP“.

7. Sablona dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP

Pro odliseni od fady dalsich tiskovin a reklamnich broZur a také od dopist, které nesou dileZitou novou
informaci o bezpecnosti léCiv (tzv. DHPC), musi byt dopis souvisejici s dostupnosti LP standardné oznacen v
levém hornim rohu na prvni strané jasné viditelnym napisem <SHORTAGE!> v Cervené barvé. Velikost pisma
musi byt vyrazné vétsi nez velikost pisma ostatniho textu. Od ostatniho textu, nadpist a dalSich grafickych
prvk( musi byt jasné a zfetelné oddélen. Pokud je dopis souvisejici s dostupnosti LP distribuovan také
prostfednictvim elektronické komunikace, musi byt v pfedmétu e-mailu na prvnim misté téZz uvedeno
,SHORTAGE!“ Toto oznaceni je mozno pouZit vyhradné na dopis souvisejici s dostupnosti LP, jehoZ forma,
obsah i zp(isob distribuce byly schvéleny SUKL.

Pt¥iloha 1: Vzor dopisu souvisejici s dostupnosti LP
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Vzor dopisu souvisejici s dostupnosti LP

SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

<Datum>

<Nazev lécivého pripravku, doplnék nazvu, kéd SUKL a hlavni sdéleni>
(napr. upozornéni na preruseni doddvek, ukonceni doddvek apod.)

<Osloveni>
(napr: VaZend pani doktorko/vdzZeny pane doktore,)

<Jméno drzitele rozhodnuti o registraci>
(napr. ve spoluprdci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv bychom Vds rddi informovali...)

Shrnuti problematiky

e Shrnuti divod( pro omezeni dostupnosti (popis situace/problému, z jakého divodu k omezeni
dostupnosti doslo/dojde, navrh feseni situace),

e Vyjadreni k aktudlni dostupnosti LP na trhu, stavu zasob, vyhledu doddvek v pfiméireném casovém
horizontu vzhledem k okolnostem omezeni dostupnosti (predpoklad obnoveni dodavek), pfipadné
informace, kdy by se situace na trhu méla stabilizovat.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

e Detailni postup pro minimalizaci rizik souvisejici s omezenou dostupnosti LP.

e Informace o pfipadném zajisténi dostupnosti, napf. zddosti o dovoz cizojazyéné Sarze, zadost o
schvaleni specifického l1é¢ebného programu apod.

e Dal3i pldnované kroky MAH ¢&i SUKL vedouci k zajisténi dostupnosti LP.

e Pokud je to vhodné/moiné, tak doporuceni alternativni IéCby (kde je nezbytné, tak po dohodé
s odbornou spolecnosti).

e Datum obnoveni dostupnosti.

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

e Pfipadné dalsi doplnujici udaje, které je nezbytné uvést.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
e Webové stranky, kontaktni email, adresa v ramci Ceské republiky, telefonni &islo

<Jméno, pfijmeni odpovédné osoby>
(elektronicky ¢i vlastnoruéni podpis, uvedeni pozice odpovédné osoby)
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