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' Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
’ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Doporuceni na kontrolovanou distribuci EM v¢. elektronickych
systému - zda je v planu? Bude upresnén pokyn PHV-7?

», Kontrolovana distribuce Edukacnich materialti — neni FV pojem urcité akce

%, Jedna se o Kontrolni programy na minimalizaci zdsadnich rizik (XVI.B.3.1. Risk
m|n|m|sat|on control programmes)

Strucny pPOpIS

> Obecny princip: LP miZe byt vydan za spInéni urcitych podminek, které jsou
kontrolovany napr:

- pacient podstoupil urcité ockovani

- pacientka neni téhotna (byl proveden téhotensky test s negativnim vysledkem)
- pacient pisemneé potvrdil, ze byl obeznamen s urcitymi riziky

- LP je dodavan jen do akreditovaného centra

- HCP byl drzitelem pfislusné vyskolen
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' ‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
’ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

=~ Kontrola muze probihat na nékolika Urovnich a obecné lze odlisit

a) Kontrolni distribucni systém — sleduje jednotlivé kroky: identifikace pacienta,
predepsani LP, objednani Iékarnou, objednani distributorem, doruceni do |ékarny,
vydej pacientovi

- trasovani vSech/urcitych Urovni distribu¢niho retézce

b) Systém kontrolovaného pristupu - pouze nékteré urovné retézce
, Drive pojmy obsazeny v GVP, nyni ponechano na NCA

>, V soucasnosti aplikovany napriklad

LP s obsahem lenalidomidu, pomalidomidu, thalidomidu — riziko teratogenity
CAR-T LP : nutnost zajistit identifikaci jednotliveho pacienta, podminky zachazeni
LP pro IéCbu paroxysmalni nocni hemoglobinurie: nutnost ockovani pred Iécbou
Vyznamné rozdily implementace v ramci jednotlivych MS.
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Podminka registrace zavedenim systémtu kontroly

. Dalsi opatreni k minimalizaci rizik
DrZitel rozhodnuti o registraci musi se viemu prisluinymi narodnimi organy sjednat podminlky
kontrolovaneho systému distribuce leku a edukaéni materialy véetné bezpeénostni karty

pacienta a na celonarodni Grovm zavest programy, kiere zajisti, Ze:

1. Viichm zdravotnicti pracovnict, ktefi mohou predepisovat ekulizumab, obdra prisluine
edukacni materialy.

2. Viichmi pacienti lé¢eni ekulizumabem obdrzi bezpecnostni kartu pacienta.

3. Distribuce léku bude moZna az po pisemneém potvrzeni, ze pacient dostal nebo dostane
memngokokovou vakeinu a profylax: antibiotiky.

4. Upominky ofkovani budou zasilany predepisujicim lekaitm.
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KONTROLOVANY DISTRIBUCNI SYSTEM verze 1.1

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mazev lécCiveho pripravku:
Platnost od :

+

Proces Zodpovedny Popis
Predpoklad DrZitel OO MAH identifikuje lékare, ktefi jsou opravnéni predepisovat
rozhodnuti pripravelk obsahujici lenalidomid.
o registraci Tito lekarfi museji splhovat nasledujici kritéria:
{MAH)

0 Tito léekar obdrii .Soupravu pro predepisujiciho lékare™.
O .Souprava pro predepisujiciho lekare™ obsahuje nasledujici (o
odpovidajicim poftu vytiskd):

- Seznam schvalenvch |ékafd/center (viz pfiloha 1
distribucniho planu)..

- Schvaleny/e lékar/centrum identifikuje svou schvalenou
lelkarnu.

- Seznam schvalenvch |ékdren/lékarnikd (viz piiloha 2).

Museji byt spravné informovani o specifickych podminkach
|&Eby pFipravkem obsahuijicim .. b jeho wydeje. Tito |1ékarnici
obdrZi ..BroZuru informace pro zdrav. pracovniky™.

- MAH uréi distributora/y v Ceské republice.

- Seznam schvalenvch distributord (viz pFiloha 3).

- MAH vytvori a bude udrZovat databazi schvalenych
piredepisujicich |ékaid a schvalenych lékiaren. Databaze
schwvalenych lékdren a schvilenych /predepisuijicich 1ékaifd
bude sdilena s distributorem/v.




2 ISFkh‘:éIE”f « Prfedepisuje pifipravek cbsahujici XZ.
srar na standardni predpis/Zadanku.
» Informuje pacenta o specifickoych podminkach pro uZivani pripravicu
obsahujiciho XZ.
» Preda pacientowvi broZzuru pro pacienta.
» (Odesle pacenta do schvaleng lekamy (wviz priloha 2).
3 Pacient Pacient predlozZi Zadanku na pripravek obsahujici XZ ve schvaleneé |ékamé.
4 Lekarnik * yplni vSechna pole objednavkového formulare vE. Jmeéna predepisujiciho lékare
»  Fasle vwplnény objednavikowy formular distnbutorowvi/MAaH.
5 Distributor/| * <Distributor/ MAH> zkontroluje, zda je |ékaf/predepisujic I€kar uvedeny na
o objednavkovem formulan a zda je uveden v seznamu schwvalenych
Distnbutor - R C . A e
|Ekairu/ predepisujicich Iekara (wiz priloha 1).
Ve | L » Pokud pifedepisujici Iékaf NENI uveden v databdzi, distributor informuje MAH
spoluprac (v pripadé, Ze kontrolu neprovadi primo MAH). Distrnibutor je k tomuto proskolen
= MAH drzitelemn; kontaktni ddaje na MAHa spolu = timto polynem jsou soucasti prilohy 1.
*» Polkud je lékarfpredepisujici IEkar uweden v databazi, distnbutor dodrzuje
prislusny postup popsany niZe.
*» Polud je objednavajici Iekarnik uveden
v databdzi schvélenych lékdmikd (pFilocha 2), je objedndvka zpracovana a
pripravek obsahujici lenalidomid je dodan do lekarny.
» Polkud NEMI objednavajici Iekarnik v databazi, informuje distnbutor MaAH (v
pripadé, Ze tuto kontrolu neprovadi pfimo MAH). Distnbutor je k tomuto
proskolen dritelem; kontaktni ddaje na MaH spolu s timto poloynem jsou
soucasti prilohy 2.
» Y pripadé, Ze kontrolu predepisujiciho lékare a lékamy prowvadi primo MaH,
informuje o vysledbku této kontroly distnbutora.
[+ Lekarnik » Po dodani zboz od distnbutora, po provedeni kontroly popsané wyse, je lélkamik
opravnén wydat pacientowvi pripravek obsahujici lenalidomid a informuje ho podle
standardnich odbornych prawvidel.
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' ‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Shrnuti

% Je povinnosti drzitele navrhnout a implementovat adekvatni systém, vCetne sledovani
jeho funkcnosti

=, Situace pro jednotlivé systémy a pripravky se mohou lisit.

% V pfipadé generickych LP SUKL obvykle navrhuje doposud zavedeny systém pro
referencni pripravek, ve smyslu zahrnuti stejnych urovni kontroly

 Pfislusny hodnotitel FV muZe vytvofit/sdilet templdt pro obecny postup pro jednotlivé
pripady — jedna se pouze o pomucku.

 Popis systému neni formalnim obecnym popisem, ale musi odrazet procesy pro
kontrolu jednotlivych rizik aplikované kazdym drzitelem.

~ Kaidg drzitel musi mit vytvoren a popsan sgstélm trasovani a kontroly pInéni postupu
tak, aby bylo mozné oveérit spravnost provedeni jednotlivych kroku.

%, SUKL schvaluje navrh (popis) systému a kontroluje v ramci inspekci jeho dodrzovani.
s, Povinnost predlozit navrh systému bude kratce zminéna v aktualizaci pokynu PHV-7.
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ Spolecna distribuce EM

Spolecna distribuce EM — situace: MAH, ktery ma zajistit distribuci EM v CR,
jizneni subjektem v CR. Jak?mlzpﬁsobem je o tom informovan SUKL a zda maji
ostatni MAHs dat podnét na SUKL pro aktualizaci distribucniho planu?

% Neni subjektem = regulovanym subjektem ?

= zruSena registrace — konci povinnost tvorby a distribuce EM (oznamit na
farmakovigilance@sukl.gov.cz, ze se MAH jiz nadale nebude podilet na spolecné
tvorbé a distribuci)

Q)

> prevedend registrace — povinnost puvodniho MAHa konci prevodem a prechazi
na noveého drzitele (oznamit na farmakovigilance@sukl.gov.cz),

"~ LP neni/nebude na trhu — povinnost trvd — zaslat dotaz
farmakovigilance@sukl.gov.cz, zda bude dalsi spoluprace vyzadovana
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Kdyz EM predavaji reprezentanti, musi také predat pruvodni dopis schvaleny
pro ucely hromadné rozesilky? Nebo staci, kdyz reprezentant vysvétli ucel EM?

= Nemusi predat, pokud distribuce pruvodniho dopisu neni podminkou registrace.
Vysveétleni je dostacuijici.

Pokud se EM rozesila do center nebo na oddéleni s vétSim poctem lékafu (napf. KOC) —
Ize zaslat jednu velkou obalku na kazdé centrum, ve které je uvnitf potrebny pocet
jednotlivych obalek se jmény jednotlivych Iékaru, a pozadat vedouciho Iékare, aby to
ostatnim distribuqval?étoto’ by mohlo podnitit i jakous takous diskusi o EM v ramci tymu,
ale je zde i riziko, Zze vedouci |ékar jednotlivé obalky dale nepreda)

= MAH musi zajistit doruceni jednotlivym lékaram. Lze prostfednictvim,
pokud se odpovédna osoba zavaze (pisemné), Zze doruceni zajisti.

Ma SUKL stanoven pozadavek jak dlouho maji byt archivovany vzorky tisténych EM?

0 2éd,m'/ oZadavek neni. Staci archivace material( v elektronické podobé, tak jak byly
zaslan do tiskarny (spolu s DP a doklady o distribuci).
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' ‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Muze SUKL poskytnout doporuéeni ¢i svoje ocekavani (byt ramcové) ohledné zpGsobu postovni
distribuce EM, které si firma provadi sama (protoze pocet targeted HCP je maly):

a. - Postou obycejné nebo se preferuje doporucenée?

b. - Staci jako dlikaz odeslani mit podaci listek z posty, kde je seznam vsech obesilanych
adres?

C. - Je nutno prikladat potvrzeni o obdrzeni, které by méli HCP zaslat zpatky? Pokud ano,

co kdyz ho od nékoho nedostaneme?

a) SUKL nevyZaduje zasilat doporuéené
b) ano
c) neni

Je nutné dokladat pocet nedorucenych zasilek.
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' ‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Pokud je zaregistrovan novy lécivy pripravek a v EU-RMP jsou stanoveny aktivity

k minimalizaci rizik (napr. edukacni materialy Ci karta pacienta) nicméné zatim stale neni

k dispozici datum uvedeni pfipravku na trh anebo jestli viibec bude v CR dany pfipravek

na trh uveden, kdy je potfeba SUKL kontaktovat a odeslat ndvrh EM ke schvaleni? Ma byt
proaktivné zahdjena pfriprava edukacnich materidlti i kdyz nezname datum uvedeni LP na trh
anebo postaci kontaktovat SUKL a zaéit s pFipravou téchto materiald az v okamziku kdy je
znamo datum uvedeni na trh — dle PHV-7 nejméné 2 mésice pred planovanym uvedenim LP
na trh?

% zvaiit moznost zadosti o individudlni Uhrady jednotlivym pacientdm — pak
pozadat bez prodleni

% |hGta dvou mésicu je minimalni, pokud drzitel rychle reaguje na pripominky,
jinak se doporucuje delsi
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Otazka/ podnét k EM, resp. webovym strankam, kde by mély byt EM pro pacienty / HCP
k dispozici napt. po naskenovani QR kodu z krabicky Ci PIL daného LP.

a) Je nutné, aby pripadna home page (mnohdy spolecny rozcestnik pro vice zemi) na sobé
nemeéla logo a firemni barvy?
Jedna se o primarni distribuci. Pokud se jedna o HCP tak ano. Nutno vytvofrit CZ stranku.

Pritomnost reklamnich prvkd by mohla snizit dGvéryhodnost sdéleni.

Stejné tak event. cast pro HCP (kde jsou k dispozici jen EM a SmPC) - je i zde nutné,
aby nebylo uvedeno logo a firemni barva ? (s témito znaky se Iékar obvykle stejné potka
na obalu LP).

Jedna se o primarni distribuci. Ano, loga ani brand barvy nejsou povoleny.

Pritomnost reklamnich prvkl by mohla snizit davéryhodnost sdéleni. SmPC je taktéz bez log
a dalSich reklamnich prvkd.
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Je opravu problém, pokud takovato stranka (korporatni Sablona) na sobé nese udaje typu
Cookies, Accessibility, Legal and privacy notice, nazev a logo firmy apod. vcetne prokliku
na obecné firemni stranky s info o spolecnosti, kontakty a VPOIS?

Ono je to v korporatni praxi obcas obtizné proveditelné.

=, Pokud se jedna se o primarni distribuci a stranka je ur¢ena HCP, tak ano.

Primarni distribuce na webu (viz SUKL FV semindF ¢erven 2024)
= Pravni upozornéni

% Politika ochrany soukromi

= Ochranné znamky

~ Poutzivani soubor( cookie

= Kontaktujte nas

Odkaz na samostatny dokument, nikoli na stranky drzitele

Ale | dokument muze byt totozny s informaci na webu drzitele — neni nutné vytvaret specialni dokumenty pro ucely
webovych stranek s EM

Logo a zkratka spolecnosti/ndzev ve vyskakovacim okné pro cookies je akceptovatelny.
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

V pripadé uvedeni na trh medical device, ktery ma RMP a navrzeni aRMM, bude
aRMM i nadale schvalovat oddéeleni farmakovigilance nebo to bude jiné oddéleni
na SUKL? Komu ma drzitel predlozit schvaleni materialt?

", Predpokladame, ze RMP a aRMM se tykaji IéCivé latky, ktera je obsazena
ve zdravotnickém prostredku. Toto schvaluje OFV.
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Jaky je postoj SUKL k digitalizaci EM (viz napt.
https://link.springer.com/article/10.1007/s40290-021-00415-7)

, Digitalizace EM a elektronicka distribuce jsou podporovany — uvitame vase
navrhy

%, Vzdy je tfeba zvazit cilovou skupinu a aplikovatelnost pro konkrétni nastroj

= Neni mozné vyuzit elektronicky format karty pacienta jako jediny zpUsob
distribuce

CMDh 313 2014 Rev8 12 2018 clean Mobile scanning and other technologie
s.pdf

Mobile scanning and other technologies in the labelling and package leaflet of
centrally authorised medicinal products
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e, SUKL oot el it
Podle pokynu PHV-7 je predavani EM zdravotnickym pracovnikiim na odbornych akcich
(napf. odbornych lékarskych kongresech) jako dopliikovy zpisob distribuce mozné, probiha-li
za Ucelem poskytnuti ucelené informace o lécivém pripravku mimo propagacni aktivity. Nesmi
se vSak jednat o akce spojené s uvedenim nového LP na trh (tzv. launchovaci sympozia). Nedojde
z hlediska SUKL k prehodnoceni, aby u launche/predstaveni nového lé¢ivého pFipravku mohly byt
soucasné predstaveny i informace o bezpecnosti pripravku véetné Edukacnich materialti? Naopak
to povazujeme za zcela logické a zadouci takové informace o znamych rizicich pri launchi zminit
a predstavit i EM a nemyslime si, ze jde o ,,zneuziti EM pro propagaci LP“.

=, GVP Module XVI: oddéleni od propagacnich aktivit, nicméné uvadi moznost
vyuziti doplnkovych kanall komunikace — pacientské organizace, odborné
casopisy, konference

"~ Planovana aktualizace PHV-7: bude mozno vyuzit jako doplnkovy zpusob
distribuce (reflektovano v distribu¢nim planu)
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

Spolecné edukaém’lmateriély: Pri pripravé spolecnych edukacnich material,
kdo je z pohledu SUKLu vlastnikem téchto materialt (koordinator pripravy, ¢i MAH
originalniho LP)?

% PHV-7: informace, které jsou obsazeny v EM, jsou verejnymi udaji uréenymi
k minimalizaci rizik a nepodléhaji autorskym pravim drzitele rozhodnuti
o registraci
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' . Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
‘ RMP, edukacni materialy (EM) a pokyn PHV-7

V souvislosti s novym webem SUKL oéekavame zmény i v PHV-7. Pfesny text linkd
v piikazovém radku prohlizece a v oznameni od SUKL jsou rozdily, viz nize. Ur¢ité
by bylo pfinosné, aby SUKL vydal jasné texty, které tam maji byt. Pfi namatkovém
otevieni novych EM v SUKL tloZisti jsme nasli pouziti rizného wordingu.

 Aktualizace PHV-7 je planovana — bude obsahovat presné instrukce

% SUKL garantuje, 7e plivodni odkazy budou pfesmérovany minimalné do roku

2030 — neni nutné predkladat aktualizaci EM pouze z duvodi zmény odkazu
% V aktudlné predklddanych EM prosime o vyuziti nasledujicich odkazu

* Hlaseni nezadoucich ucinku: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

* Vyhledavani SmPC a PIL - preferovan odkaz na databazi |ék( — EM pro |ékare i pacienty:
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

DEKUJEME!
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' ‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
’ Rozdilné verze pacientskych karet

Rozdilné verze pacientskych karet schvalenych jako soucast Pl/obalu
a lokalnich pacientskych karet vyzadovanych SUKL

%, OdlisSné pozadavky na lokalni verzi pacientské karty mohou vyplyvat z
* existence spole¢nych edukaénich materiald pro Uéinnou latku na dzemi CR
* situace, kdy pacient neprichazi pfimo do styku s balenim I[éCivého pripravku

* zvySenym dlrazem na nékteré obsahové aspekty karty pacienta s ohledem na ndrodni systém
zdravotni péce

= Odbor farmakovigilance pribézné zavadi zmény, které umoznuji pripominkovat
Kartu pacienta jiz v registracni fazi, pozadavkiim na odliSnou verzi lokalni se ale
nelze zcela vyhnout

 Pristup plné v souladu s GVP Module XVI a PHV-7

=, Pokud mate pochybnosti o opodstatnénosti pozadavkl pro konkrétni 1éCivy
pripravek, kontaktujte nas na farmakovigilance@sukl.gov.cz s konkrétnim
podnétem
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’ ‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik -otazky a odpovédi
’ Zmény v emailové komunikaci tykajici se hodnoceni EM

Zmeny v emailové komunikaci tykajici se hodnoceni EM

%, Email zadosti o posouzeni EM zaslanému na sekretariat farmakovigilance
(farmakovigilance@sukl.gov.cz) bude pridéleno sukls Cislo z duvodu archivace

= Xxxx-sukls se muze objevit v odpovédi od hodnotitele v predmétu emailu -
nevyplyvaji z toho zadné povinnosti pro drzitele

% Vyjadreni k obsahu a zpGsobu distribuce EM bude ze strany SUKL zaslano do 21 dni

%, Schvalovaci proces je ukoncen emailem od hodnotitele, ktery bude obsahovat v téle
emailu sdéleni ve smyslu, Ze jsou aBRMM/EM schvéleny; pfiloha bude obsahovat
vsechny schvalené dokumenty
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Edukaéni materiadly a DHPC na novém webu SUKL

v ’ - 7 ’
S Ed u ka C n I m ate rl a Iy - n Ovy m Od u I UVODNISTRANKA > PRUMYSL A ORGANIZACE > LECIVA > FARMAKOVIGILANCE > INFORMACE K BEZPECNOSTILECIV > EDUKACNI MATERIALY K BEZPECNEMU POUZIVANI..

umoznuijici filtrovani Eduka&ni materidly k bezpe&nému pouzivani lé&ivych

v/ v v , Fipravk(
, V pripadé, ze narazite na PP

v . v 7
n e S rOV n a | O St Ve Zve reJ n e nyc h Edukaéni materidly jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace dilezité pro bezpeéné pouzivani léGivych pripravki

Podrobnéji rozvadéji informace uvedené v souhrnu (idaji o pripravku a piibalové informaci

edukacnich materialech prosime

Datumn zvefejnéni pfed

oinformaci na | | | |

=l

=]

Datum aktualizace po Datum aktualizace pfed  Stav
L L]
s
farmakovigilance@sukl.gov.cz | =) o] |
UCINNA NAZEV v JMENO  w DATUM v DATUM v
Lhtka PRIPRAVKU DRZITELE ZVEREJNENI AKTUALIZACE STAV. v DETAIL
. Ziagen, Kivexa, . 14. Gervence L .
abacavir o ViiV Healthcare UK Ltd. 2. ledna 2020 Zrudeny Zobrazit »
Trizivir 2014
abrocitinib Cibingo Pfizer Europe MA EEIG 22. dubna 2022 4. ¢ervna 2024 Uginny Zobrazit »
drzitelé rozhodnuti o
: ) ) intravendzni forma registraci pro pfipravky . P )
acidum ibandronicum L L i 8. zafi 2016 Uginny Zobrazit »
podani obsahujici ibandronat pro
intravendzni podani
acidum ) ) . P )
) Pamidronate Medac  Medac GmbH 9. prosince 2016 1. zafi 2021 Uginny Zobrazit »
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Edukaéni materiadly a DHPC na novém webu SUKL

A

@] https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/abrocitinib/ s

e i STATNI USTAV ) ]
b | SUKL ?Ro'kontroLu Leeiv @3 DATABAZE LEKU cs v

0 NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HLASENI(

abrocitinib

UCINNA LATKA: abrocitinib

NAZEV PRIPRAVKU: Cibingo

JMENO DRZITELE: Pfizer Europe MA EEIG
DATUM ZVEREJNENI: 22.4.2022

DATUM AKTUALIZACE: 4.6.2024

STAV: Ucinny

MATERIALY:

Cibingo LEKAR - Edukaéni materialy
Cibingo_PACIENT — Karta pacienta

O in X HE <
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Edukaéni materiadly a DHPC na novém webu SUKL
o, SUKL Somomt, cen R - -

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DUOLEZITE INFORMACE HLASEN(

E-mail *

Periodicita zasilani *

Tydné v ‘

Kategorie ¢lanka *

F y: v . Média Zavady v jakosti Uvodni stranka
[ ) N a Sta Ve n I O d b e r u n OVI n e k TISKOVE ZPRAVY OPATRENI PRI ZAVADACH - STAHOVANI A POZASTAVENI DOLEZITE INFORMACE
REAKCE SUKL PADELKY V LEGALNIM DISTRIBUCNIM RETEZCI NEJNOVEJSI CLANKY

SUKL PRO MEDIA STAZENE LECIVE PRIPRAVKY Z REGISTRACNICH DUVODO

SUKL V MEDIICH INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

(CHCHHY

https://sukl.gov.cz/newsletter/

ODCIZENE LECIVE PRIPRAVKY

LECIVE PRIPRAVKY POVOLENE DLE § 13 ODST. 2 PISM. M) ZAKONA O LECIVECH

[CECECHCNC NS

MESICNI PREHLEDY INFORMACI O ZAVADACH LECIV, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH

Registrace léCiv Zdravotnické prostredky
INFORMACE O VYZNAMNYCH ZMENACH REGISTRACE AKTUALITY 2P
JEDNANI VYBORU CHMP UPOZORNENI TYKAJICI SE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK(D

TECHNICKE NORMY

armakovigilance Pokyny ustavu Vzdélavaci akce
DOLEZITE INFORMACE A UPOZORNENI K BEZPEENOSTI LECI POKYNY - OBECNE POKYNY A FORMULARE SEMINARE

INFORMACNI DOPISY ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM POKYNY - DISTRIBUCE LECIV

OTAZKY A ODPOVEDI K FARMAKOVIGILANCI POKYNY - FARMAKOVIGILANCE

EDUKACNI MATERIALY

POKYNY - KLINICKA HODNOCENI
POKYNY - REGISTRACE LECIV
POKYNY - SPRAVNA LABORATORNI PRAXE

POKYNY - STANOVENI CEN A UHRAD LECIV

CHCECHC NS
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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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