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’ Zakladni informace

Zakladni informace Module XVI — Risk minimisation measures

~ 1. brezna 2014 - 1. verze
, 28. dubna 2014 - revize 1
, 31. brezna 2017 - revize 2

%, 6. srpna 2024 - revize 3 (zpresnéni a uvedeni novych definic, nastroju a procesu)

“ Module XVI Addendum II — Methods for evaluating effectiveness of risk minimisation
measures

- aktualizace v souladu s Modulem XVI (Rev.3),

“ Module XVI Addendum I - Educational materials (16. prosince 2015 )
- neni nadale platné, zahrnuto primo do Modulu XVI (Rev.3)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025



r
' ‘ GVP Module XVI Risk minimisation measures (Revize 3)
’ Zakladni informace

Zakladni informace Module XVI — Risk minimisation measures (Rev.3)

Okamzité platna pro:

- zadosti o novou registraci
- nova opatreni pro minimalizaci rizik
- noveé studie pro hodnoceni efektivity aRMMs

Doporuceni k jiz stavajicim aRMMs

- zvazit adaptaci v okamziku, kdy dojde k jejich zméné (update)
- zvazit, zda a) zménou dojde ke zvyseni efektivity aRMMs

b) zména nezpusobi odmitavé reakce (HCPs i pacienti
jsou jiz na néco zvykli)
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’ Definice Risk minimisation measures

Definice

> Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Annex I - Definitions (Rev 5) (6. 8.2024)

RMM: Intervence jejimz cilem I]e zabranit, nebo omezit vyskyt nezadoucich reakci,
které jsou spojeny s expozici [éCivému pr/pravku nebo snizit jejich zavaznost a dopad
na pacienta.

2 zakladni komponenty

1) RMM messages - informace o riziku a opatrenich, ktera maji byt prijata

2) RMM tools -informacéni kanaly, které nosnou informaci zprostfedkuji, véetné ndstrojd
kontroly dodrzovani RMMs

Klasické rozdéleni na rutinni a dalsi (additional) RMM.

RMM material: finalni konkrétni material v plném znéni lokalniho jazyka
schvaleny NCA
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GVP Module XVI Risk minimisation measures (Revize 3)
Implementace RMMs

Implementace RMMs - jednotlivé faze

1) Regulacni autorita (NCA)
- RMM schvalené v ramci MA (marketing authorisation)
- RMM materialy schvalené NCA

2) Distribuce

- zverejnéni SmPC a PL, karta v baleni LP
- doruceni aRMM cilovym skupinam HCP
- zpristupnéni pomoci méedii

3) Implementace

- predani materidld pacientim prostiednictvim HCPs
- pouziti Karty v baleni LP

- osvojeni znalosti

- implementace opatreni
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GVP Module XVI Risk minimisation measures (Revize 3)

Nova ustanoveni

Nova ustanoveni

%, Zapojeni HCPs a pacient

- Povazovano za klicové pro dosazeni optimalni implementace a zajisténi efektivity
- MAH — podminka striktniho oddéleni od propagacnich aktivit pri komunikaci
= Nekomeréni charakter RMM (puvodem z Adendum |)

- zadné prvky zjevného ani skrytého propagacniho charakteru

- nazev LP — pouzit nejméné jak je mozné

- loga — nelze pouZit bez zjevného dlvodu souvisejiciho s bezpecnosti
(i tak lze pouzit pouze 1 logo/1 materidl, nesmi byt vétsi nez nadpis)
=, Ochrana osobnich udajl

- zachazeni v souladu s platnou legislativou

- nesmi byt pouzity k jinym ucellim

= SmPC, PL a aRMMs

- maji obsahovat informaci, ze existuji aRMMs a mohou obsahovat, jak je lze ziskat
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’ Nové kategorie nastrojti

Nové zdkladni kategorie nastroju

 Educational/Safety advice tools
- co, kdy a jak se ma postupovat
- pro HCP i pomUcka k usnadnéni komunikace s pacientem

(brozury, kontrolni seznamy, karty pacienta véetné zaznamové karty, formulare obeznameni s riziky)

% Risk minimisation control tools
- sledovani predepisovani, distribuce, vydani a podavani LP

( zajisténi predepisovani/podavani pouze kvalifikovanym lékafem, akreditace zatizeni s ohledem na vybaveni
a personal, kontrola jednotlivych krok( od predepsani LP az do jeho aplikace,)

- Nové : systém zajistujici vyménu informaci o pacientovi mezi jednotlivymi HCPs

kontrola vysledkd vysetreni pacienta pred predepsanim/vydanim LP

Mohou byt obsazeny v jednom materidlu spolecné.
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’ Povinné prvky EM

Povinné prvky EM

4

nazev RMM tool jako nadpis

)

Q)

jméno LP jako soucast nazvu vCetné ucinné latky v zavorce

Q)

v dalsSim textu ma byt nazev LP uzit jak nejméneé je mozné

)

jasné shrnuti charakteru rizika a navrhovana opatreni

Q)

vyzva k prostudovani SmPC nebo PL (mozny link na stranku NCA)

Q)

vysvetleni, ze EM naplnuje podminky registrace a byl schvalen prislusnou NCA + verze + datum
schvaleni (mésic/rok) na prvni nebo posledni strané

= mistni NCA mohou mit specifické narodni pozadavky na povinné prvky

%, User-testing

- NCA muze po MAH poZadovat, pokud povazZuje za nezbytné pro lokalni zavedeni (obsah i grafické
zpracovani)

- zdUraznén nepromocni charakter testovani
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’ Pfedkladani EM a DP NCA

Predkladani EM a DP NCA

%, Zahrnuti informaci z Addendum |

= Nové prvky

1) Priivodni dopis

ma obsahovat — kontakty MAH eventuelné kontraktor (jméno, email)

* registracni procedura, ktera vedla k rozhodnuti o tvorbé/zméné EM vcetné prislusnych dokument
e prislusné SmPC

2) Vysledky user testing pokud je k dispozici

3) Track verze, pokud se jedna o update EM

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025



r
' ‘ GVP Module XVI Risk minimisation measures (Revize 3)
’ Spolec¢né edukacni materialy na ic€innou latku

Spolec¢né edukacni materialy na ucinnou latku

)
<

okud NCA nerozhodne jinak, RMM maiji byt stejné jako referencni LP

)
O

oporucena spoluprace vsech drzitell na tvorbé i distribuci

Q

Spole¢ny EM muze odkazovat pouze na ucinnou latku

)

MAHSs generik/hybridiG/biosimilars mohou byt zadani o provedeni
studie na hodnoceni efektivity

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025



r
' ‘ GVP Module XVI Risk minimisation measures (Revize 3)
’ Distribuce

Distribuce

 Povinnost predlozeni distribucniho planu ke schvaleni NCA

, Povinny obsah DP: RMM tools, cilové skupiny, redistribuce, ostatni metody
distribuce

(HCP a pacientské organizace, odborny tisk, konference, klinické guidelines,
tréninkové aktivity)

, Redistribuce : musi byt zajisténa kontinualni dostupnost EM pro HCPs i pacienty
—

%, Aktualizovany DP (novy key element, jina zména EM) — musi byt schvaleny NCA
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’ Studie hodnotici efektivitu RMM

Studie hodnotici efektivitu RMM ve zkratce

= Maji byt vyzadovany NCA v pripadé rizik zadsadni duleZitosti pro pacienty anebo verejného zdravi.

%, Design ma zahrnovat poskytnuti dikazl k odpovédim i na otazky, zda je nutné EM pozménit a zda jsou
EM jesté potreba

= NCA mUze pozadovat i sledovani nezadoucich vysledkl implementace EM (zména na jiny LP, ktery neni
pro pacienty vhodny, nebo pacienti z(lstanou bez [éCby)

", Odstranéni rozdéleni na process a outcomes indicators v hodnoceni
%, Zakladni cile:
1.  Uspésnost distribuce

2.  mira ziskadni predmétnych znalosti, mira implementace doporucenych postupu, zda doslo
k jinym zménam pristupu k riziku,

3. dopad na vyskyt a zavaznost rizika Ci vyskyt jinych NU (health outcomes)
%, Dliraz na definovani uspésnosti intervence jiz v protokolu (testovani hypotézy?)
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’ Management kvality

Management kvality

1) Establish and follow processes to ensure that RMM materials meet the quality requirements and are subject
to version control (Modul XVI.B.7.)

= Zavést a dodrzovat procesy, aby bylo zajisténo, Zze materialy RMM spliuji poZzadavky na kvalitu
a podléhaji sprave verzi

- version control neni sledovani samotnych verzi EM, ale systém ktery sleduje, co se vtom daném
dokumentu kdy zménilo, vétSinou tedy néjaky systém, ktery uklada i track verze

2) Vytvorené a fungujici procesy pro zajisténi, ze distribuce byla provedena v souladu s DP
3) Uchovavat zaznamy o provedené distribuci a jejich vysledcich

4) VVytvorené a fungujici procesy pro zajisténi compliance se specifickymi programy kontroly
(pristupu/distribuce/vydeje)
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’ Nové specifikovana pravidla

Nove specifikovana pravidla pro MAH

"~ Nutnost schvaleni veskerych aspektl aRMM NCA pred distribuci - stale plati
%, Vyslovné stanovena nutnost predlozit aktualizovany DP pfi zméné EM

% Pokud neni LP na trhu — rozhodnuti o distribuci EM je na NCA (v CR napt pfi poufiti dle paragrafu 16
Zakona o vSeobecném zdravotnim pojisténi)

~, MAH ma postupovat dle narodnich guidelines, pokud jsou k dispozici
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’ Nové specifikovana pravidla

Nove specifikovana pravidla pro NCA

=~ MRP/DCP + NAP — NCA muze pozadovat aRMM pouze pro uzemi svého statu

= NCA mUze upravit podminky a restrikce uloZzené pfi registraci, zejména s ohledem na:
- mistni pravo a zdravotni systém, napr:

1
2) pojmenovani nastroju (EM, kontrolni systémy)

N

distribucni okruhy — Ize zuzit i rozsirit

3) znéni EM (wording)

4) pridani dalsSich informaci
5) design, formatovani

6) distribuce

=, NCA muzZe pozadovat pouziti EM k dokumentaci urcitych procesu — podpis HCP nebo pacienta
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GVP Module XVI Risk minimisation measures (Revize 3)
Nové specifikovana pravidla

Nove specifikovana pravidla pro NCA

~
[ ]
[ ]
[ ]

0

0

NCA muze vyZadovat narodné specifické pozadavky pro
systémy kontrolované distribuce/pfistupu,

edukace a kvalifikace Iékari

akreditace center

zajisténi sledovani pohybu (trasovani) LP

zdravotni dokumentaci

vymeénu informaci mezi HCPs

NCA se doporucuje vyzadovat po drziteli user testing

NCA by se méla snazit zjistit nazor reprezentanti HCPs i pacientli (méla by ovéfrit jejich nezavislost)
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Appendix 1: Tools of routine risk minimisation measures

=~ Odkazy na guidance tykajici se jednotlivych prvkl rutinnich opatreni k minimalizaci rizik:
SmPC (Guidance on Frequently Asked Questions on SmPC Section 4.4)

~the SmPC section 4.4. should describe the intended actions for risk
minimisation and should include a statement on the educational/safety advice
materials addressed to healthcare professionals or patients which clearly and
succinctly explains the purpose (e.g. “"to be handed out to the patient”) and
scope of the materials. Other SmPC sections may also refer to these materials
ifnecessary".

= Velikost baleni
% Klasifikace LP (Legal status - zpusob vydeje)
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’ Appendix 2: Educational/Safety advice tools

Appendix 2: Educational/Safety advice tools

= Prirucka/brozura - kdy pouzit

- zvySeni povedomi o specifickém riziku, rizikovych faktorech, opatrenich k jejich minimalizaci
a managementu

- napomahat rozhodnutim o |écbé

- napomahat informovani pacientl a jejich rozhodovani o |é¢bé a informovat je o rizicich
a jak postupovat pri vyskytu specifickych NU

- spravna priprava a podavani LP

Specifika pacientské brozury

- o cem lékare informovat pred zapocetim |éCby (komorbidity, jind medikace)
- nelécit projevy NU sam
- neukoncit samovolné [éCbu

- priprava a podavani LP (Ize pouzit podnadpis ,Pro bezpecné podavani pripravku®)
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Appendix 2: Educational/Safety advice tools

%, Kontrolni seznam (HCP check-list)

Sestava se z jednotlivych otdzek, které Ize odpovédét ano/ne/neuplatniuje se nebo velmi kratka odpovéd

o u

MUzZe obsahovat relevantni podnadpis, napt.“ “Urceno k spravnému ddvkovadni pripravku®

Muze byt vyZzadovan ve formeé plakatu

- co kontrolovat pfed prvnim a dalsim predepsanim/vydejem LP

- zaznam, co bylo zkontrolovano

- zda je LP (stale) vhodny k |é¢bé pacienta (kontraindikace, konkomitantni medikace, rizikové faktory)
- kontrola vyZzadované predchozi vakcinace

- vyskyt moznych symptomd NU

- informovani pacienta o rizicich

- predani EM
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Appendix 2: Educational/Safety advice tools

= Formular obeznameni s riziky (Risk awareness dialogue form/aid)

- vSechny zasadni informace o rizicich jsou sdéleny pacientovi pred léCbou a v urcitych situacich
v prabéhu lécby (zména rizikovych faktor( s délkou 1é¢by, nové komorbidity pod)

- zajisténi, ze vSechny EM jsou prfedany pacientovi

- dokumentace v pacientskych zaznamech, Ze pacient byl seznamen s riziky, rozumi jim a vi jak ma konat
v pripadé potreby

- neni klasickym ,,Informovanym souhlasem® pouzivanym v zdravotnictvi

- musi obsahovat prohlaseni, Ze pacient se podepsanim/obeznameni se nezbavuje jakychkoli svych
prav

- neprenasi zodpovédnost Iékare na pacienta
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Appendix 2: Educational/Safety advice tools

, Karta pacienta - obsah

v pribéhu predani |ékarem usnadnuje komunikaci o rizicich

vyplnénim jména pacienta HCP by mélo byt indikatorem, ze pacient byl informovan

- informuje o rizicich a jak ma pacient jednat pfi objeveni jejich symptom

- nékdy muze obsahovat terminy dllezité pro prubéh |é¢by, misto pro zapis vysledkl vySetreni
- informuje ostatni HCPs o |éCbé a jejich vyznamnych rizicich

- obsahuje kontakt na predepisujiciho Iékare véetné pohotovostniho telefonniho Cisla

- muzZe obsahovat instrukce, aby ji pacient neustdle nosil u sebe a ukazal kazdému HCP, ktery ho bude
jakkoli osetrovat

Pokud se rizika a pfistup k nim lisi pro jednotlivé skupiny pacientl, karta mUze byt spolecnd
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Appendix 2: Educational/Safety advice tools

, Karta pacienta - vlastnosti

- format — nesmi byt spojena s PIL a urcena k odtrzeni

- velikost — minimalné velikost poloviny kreditni karty a maximalné velikost kreditni karty

- material — dostatecné pevny, a pokud je mozno tak laminovany

- design — vyrazny, aby byla okamzité rozeznana, jako dllezity dokument, zjevné odlisSny od PL

- pole k zapisu —jméno pacienta, eventuelné jméno a kontakt Iékare

- mnohojazyéné verze — musi byt jasné, jak muze pacient oddélit kartu ve svém jazyce

- v baleni LP, pfipevnéna zevné na vnéjsi obal (soucast Informaci o pfipravku)

- zcela oddélena (predani pacientovi HCP je souc¢ast RMM) (neni soucasti informaci o pripravku)

- V pripadé aktualizace textu karty, kterd je obsahem baleni — MAH ma navrhnout docasny zptisob
distribuce na drovni MS
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Appendix 2: Educational/Safety advice tools

", Pacientsky denik

- zaznamenavani specifickych udaju pro pozdéjsi komunikaci s |ékarem
- Udaje: data a vysledky testd — jiné zdravotnické zafizeni, domov)
mozné zndmky symptomu NU,
zavaznost projevu
dodrzovani davkovani

kdy vyhledat Iékarskou pomoc vzhledem k vysledk( testi/pozorovani
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Aktualizace PHV-7 - seznam oblasti — obecna pravidla a ustanoveni

», aktualizace definic — co je to message a tool, kategorie a definice jednotlivych
nastroju - nebude mit vliv na praxi

)

> doporuceni zapojeni pacientu a HCP, moznost vyzadani user-testing

)

distribuce - HCP a pacientské organizace, odborny tisk, konference, klinické
guidelines, tréninkové aktivity — bude pridano jako moznost. Zména v mozné
prezentaci na seminarich a konferencich.

= NCA muze upravit podminky a restrikce ulozené pfi registraci

- nove pridano pojmenovani RMM tools, plny wording aRMM v dikci NCA, pridani
dalsi informace, nové distribucni kanaly
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Aktualizace PHV-7 - seznam oblasti — obecna pravidla a ustanoveni

>, Narodne specifické pozadavky na:

» systémy kontrolované distribuce/pfistupu,

edukaci a kvalifikaci lékaru,

zajisténi sledovani pohybu (trasovani) LP v ramci kontrolnich systému,

zdravotni dokumentaci (karta pacienta se zaznamy testu)
* vyménu informaci mezi HCPs
~ NCA muze pozadovat pouziti EM k dokumentaci urcitych procesu

- podpis HCP nebo pacienta
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Aktualizace PHV-7 - specifické zmeny

%~ Povinné prvky EM

* hlavicka- ,,Edukacni materialy“
* nazev RMM tool jako nadpis
* jméno LP jako soucast nazvu vcetné ucinné latky v zavorce

» vysvéetleni, ze EM naplnuje podminky registrace a byl schvalen prislusnou NCA + verze +
datum schvaleni (mésic/rok) na prvni nebo posledni strané

* nazev LP — pouzit nejméne jak je mozné
* Formuldr obezndmeni s riziky (Risk awareness dialogue form/aid) a jeho povinné prvky

e Karta pacienta a povinné prvky — jméno pacienta, velikost, format, material,
mnohojazycné verze, povinnost MAH navrhnout docasny zpUsob distribuce pfi zméné
textu karty, ktera je obsahem baleni
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’ Aktualizace PHV-7 — otazka dokumentace k inspekcim

Aktualizace PHV-7 — otazka dokumentace k inspekcim

GVP

1) Vytvorené a fungujici procesy pro version control (neni sledovani samotnych verzi EM, ale systém
ktery sleduje, co se vtom daném dokumentu kdy zménilo, vétSinou tedy néjaky systém,
ktery uklada i track verze)

2) Vytvorené a fungujici procesy pro zajisténi, ze distribuce byla provedena v souladu s DP
3) Uchovavat zaznamy o provedené distribuci a jejich vysledcich

4) Vytvorené a fungujici procesy pro zajisténi compliance se specifickymi programy kontroly
(pristupu/distribuce/vydeje)

Ve spolupraci s inspektory diskuse o vytvoreni zakladniho seznamu dokumentace
kontrolované pri inspekcich ohledné EM — co a jak je nutné ukladat.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 06.06.2025



V 4
I o S U KL EDUKACENT MATERIALY, INFORMACENT DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Legislativni podklady

Legislativni podklady

Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech

Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pripravki

Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

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

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), zejména:

* Annex | - Definitions (Rev 5)

e Modul VRMP

* Modul X Additional monitoring (,,dalsi sledovani LP“)
*  Modul XV Safety comunication

e Modul XVI Risk minimisation measures

*  Module XVI Addendum Il - Methods for evaluating effectiveness of risk minimisation
measures

« farmakovigilancni pokyny PHV -7+ annex, PHV — 8 + annex
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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