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e, SUKL :

Edukacni materialy

=, Jaky maji ucel?

- snizit mnozstvi, zavaznost nebo nasledky nezadoucich
ucinku

%, Jak funguiji?

- upozornuji Iékare, pacienty nebo jejich opatrovniky na
zavazna rizika a jak jim lze predejit
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e, SUKL

Soucasna situace

=, mechanické predkladani, hodnoceni, schvalovani,
distribuce

*, Cil — splnéni podminek registrace
- uspokojeni pozadavki EMA, SUKL

- mit splnény pracovni ukol

=, A vysledek ?
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e, SUKL
Vedlejsi benefity

e snizeni frekvence ZAVAZNYCH NU

(Casto diskutované na internetovych férech) —zlepseni
vhnimani mého LP laickou i odbornou verejnosti

e zlepseni compliance
e zruseni povinnosti EM
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e, SUKL

Jak toho dosahnout?

=, EM se k cilové skupiné musi dostat.

=, Lékari Ci pacienti si je musi precist.

=, Musi si alespon castecné zapamatovat jejich obsah .

=, Musi aplikovat dané postupy v praxi.
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e, SUKL

Zakladni principy

~,Pouze dulezité a nosné informace

%, Graficky styl usnadnujici zapamatovani
(systém odrazek, bodu)

=, Cim kratsi, tim lepsi

“EM neslouzi k marketingu

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.5.2017



e, SUKL 8

Pouze dulezité a nosné informace

0 Pr9b|ém: doslovné preklady EN textu bez ohledu na praxi
v CR

=, Neznalost klinické praxe v CR

=, Ulehceni si prace

=, Mozné reseni:

=, Konzultace s odborniky v dané oblasti, které informage
jsou relevantni, jesté pred navrhem a KDYKOLI POZDEJI

=, Odstranéni ,hluchych” pasazi textu—dlouhé uvody,
zavery, nekolikanasobné opakovani informace

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.5.2017



e, SUKL

=, Mozny vysledek: - zkraceni objemu textu, odstranéni
nékterych casti edukacniho programu (check-listy),
které se nepouzivaji — Uspora nakladu, ¢asu, lidskych
zdroju, zvyseni pritazlivosti

= Dllezita znalost mistni [ékarské praxe/systému

=, Nutna komunikace mezi medical a FV oddélenim

, Problém —korporatni verze je ¢asto svatym gralem
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e, SUKL :

Priklady z praxe

« ,Mate-li néjaké otazky, nebo pokud
potrebujete dalsi informace, nevahejte se
prosim obratit na stredisko lékarskych
informaci na Vasem mistnim telefonnim cisle.”
- Cislo chybi —

- priklad otrockého prekladu z EN bez zamysleni

se nad obsahem
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e, SUKL

Idealni stav — budoucnost ?

=, Pred predlozenim

- znalost souéasné praxe v CR —odstranit pasaze, které
neodpovidaji

- Vyjadreni odbornika(t) a lékarskych odbornych
spolecnosti vdaném oboru ke
- Key elements — jsou vsechny treba?

- jsou adekvatneé popsany?

- Zpusobu distribuce — smysluplnost nékterych tools
- Zapojeni pacientskych organizaci — (ROSKA atd)
- Kontrole guidelines odbornych spolecnosti
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e, SUKL :

Inovativni formy distribuce

=, -vzdy case by case pristup
=, edukacni videa,

bézna praxe —na DVD pro osoby s postizenim zraku — nutny
cesky speaker, (slovensky speaker nelze) —doporuceno text
nechat schvalit jeste pred namluvenim DVD

sebeveétsi titulky ¢asto nejsou resenim

=, Mobilni aplikace —QR kod na obalu LP-CZ v seznamu
zemi, kde je odkaz na stranky MAH

=, -bez primych prokliki na stranky MAH, pouze schvalena
informace.
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e, SUKL :

Inovativni formy distribuce

=, Weby — obecné neni pripustné pro pacienty jakozto
vyhradni cesta

%, Casto problém s jednim korporatnim webem pro viechny
zucastnené zemeé —spolecny jazyk

% | kdyz je informace spravné—korporatni weby témeér
nerespektuji zakaz log a kmenovych barev

=, Pro lIékare —v zavislosti na obsahu sdéleni a cilové skupiné
|ze dovolit EN

=, Pro sestry —pouze CZ — lze nahradit alternativni tool
- napr: tvrdou kartu s popisem redéni LP
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e, SUKL

15

Aktualizace pokynu PhV -7

%, zverejnéni k pripominkam - cerven 2017

», doba na pripominky — 30 dni
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e, SUKL ”

Pridané informace a upresnéni

e Souvisejici predpisy: Zakon €. 96/2004 Sb. Zakon o
nelékarskych zdravotnickych povolanich)

e U EM, které jiz byly odsouhlaseny SUKL pfed prvnim
vydanim tohoto Pokynu (tj. 25.4.2014), je nutné
menit jejich formu a obsah v souladu GVP a s timto
pokynem a to nejpozdéji do 6 mésicu od vydani
aktualizace.
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e, SUKL :

Pridané informace a upresnéni

 Edukacni materialy pro lékare mohou byt ve vyjimecnych
pripadech schvaleny vyhradné v anglickém jazyce

e Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky
definované dle zakona ¢. 96/2004 Sb. Zakon o
nelékarskych zdravotnickych povolanich) maji byt vzdy
v ceském jazyce.

e edukacni materidly ve formeé prezentaci (napr.
PowerPoint) - je treba predlozit text prezentace ve
formatu Word.
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e, SUKL .

Nova doporuceni

Predlozeni EM u LP nemajicich uhradu

e |écCivy pripravek bude predepisovan dle § 16 zakona C.
48/1997 Sb., (O verejném zdravotnim pojisténi)

e Uvedeni cizojazyCnych Sarzi (§ 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky
¢. 228/2008 Sb.)

Karta pacienta distribuovana v baleni LP

e format, vzhled a eventualni pridatny zpusob distribuce
podléhaji schvaleni SUKL

e SUKL muze pozadovat pridatny zpUsob distribuce ( kdyz
se pacient nedostane do kontaktu s balenim LP)
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e, SUKL :

Cover letter

=, popsat kratce duvody EM a jejich cile
=, netreba zminovat RMP atp.
= bez reklamnich prvku

=, nesmi pusobit dojmem, Zze EM jsou reklamnim
oznamenim ( ,, Nase spolecnost se jiz dlouha léta stara o
blaho svych pacienti..”)

% nevkladat zpGsob hlageni NU

=, pouziti — prilozeny k zasilce, nebo v textu emailu (neni
nezbytny pri primém predani EM)

=, doporucena nova, obecna Sablona na strankach SUKL
(téz k pripominkam)
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e, SUKL .

Popis distribuce — distribucni plan

=, v emailu s prvnim navrhem EM

- navrhovany zpusob distribuce

- casovy plan

- navrhované zpusoby doplriovani potreby

- navrhované odbornosti Iékaru (ev. jejich seznam)

s, po schvaleni — shrnout do samostatného dokumentu
,Distribucni plan® — k emailu s finalni PDF verzi EM
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e, SUKL ”

Moznosti distribuce

, Distribuce pro pacienty

neprimou cestou pres zdravotnického pracovnika
=, Doobjednani EM

v EM uvést zpUsob jak doobjednat (papirovou formu)

neni mozné zadat, aby lékari tiskli EM pro pacienty

Lékari nejsou zodpovédni za dostatecnou zasobu
(museli by se smluvné drziteli zavazat)
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e, SUKL :

Aktivni zplsob zjiStovani potieby edukacnich
materidlu Ci redistribuce

», povinnost drzitele

=, Udaje o spotrebach + pocty pacientu versus mnozstvi
rozdanych materialG

=, dotazy medicinskych reprezentantu

=, primé dotazy lékarim nebo pripominky, aby zadali v
pripadé potreby

=, alternativa - opakovana hromadna distribuce

, Ize kombinovat
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e, SUKL .

Spolecna tvorba edukacnich materialu

1) Edukacni materialy originalniho Ié¢ivého pripravku jsou
jiz schvalené.

- pouzije se schvaleny text —upraveny na ucinnou latku
- pfevezmou se EM na webu SUKL

- zajisti MAH vstupujici na trh

e SUKL

- zajisti sdileni kontaktu mezi ucastniky

- jedna nadale pouze s kontaktni osobou

- muzZe zadat Upravy textu ( s ohledem na aktualnost
dosavadnich EM) 2352017



e, SUKL ;
Spolecna tvorba edukacnich materialu

2) Zadné schvalené EM neexistuji, nebo je vice vyrazné
odlisnych

e SUKL

- zajisti sdileni kontaktu mezi Ucastniky

- jedna nadale pouze s kontaktni osobou
- doporuci vhodny obsah spolecnych EM
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e, SUKL .

Spolecna tvorba edukacnich materialti —
obecna pravidla

bez nazvu jednotlivych LP a kontaktnich adres

obecné info, kde kontakty nalézt (Sablona v PHV -7)
nékteré LP podléhaji dalSimu sledovani ( ne vSechny)
obecna informace (Sablona v PHV -7)

spolecna distribuce (spolecny distribucni plan)
individualni doplnovani potreby

pfi neshodé —SUKL vyzve ke schlzce ( emailem, na webu)

14 dni predem, vysledky schuzky aplikovatelné pro vsechny
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Spolecna tvorba a distribuce EM

, Dalsi pripravek vstupuje na trh

- informuje SUKL+ pfedlozi jiz schvalené spoleé¢né EM,
- navrhne distribucni plan
- vetsinou neni treba hromadna distribuce
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e, SUKL :

Zmeéena obsahu nebo ukonceni distribuce EM

=, Drzitel dojde ke zjisténi, ze EM jiz nejsou treba
=, Informace jsou inkorporovany do praxe

e \/yjadreni klinickych expertu, ¢lent odbornych
spolecnosti

 Soudasti lékafskych doporuéeni (Ceska lékarska
spolecnost Jana Evangelisty Purkyné)

e Ucebnicové texty

e Doporucené nemocnicni postupy
e Absence hladeni predmétnych NU
e Potvrzeni z élank( a hlageni NU

e \lysledky PASS

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.5.2017



e, SUKL

29

Zmena obsahu nebo ukonceni distribuce EM pro
lékare

» Lze zadat o

- Redukci textu

- Redukci nebo zastaveni distribuce

, Jak zadat?

- NAP — predlozeni zmény RMP

- MRP/DCP+CAP — pfimo na oddéleni FV

=, Nutno podlozit kvalitni analyzu

=, Doporucuje se konzultovat predem
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e, SUKL

30

Pravidelna hodnoceni efektivity

O

=, MAH - odUvodnéni dalsi potreby

= Pro kazdy key element zvlast

Hodnoti se

- mnozstvi a zavaznost NU na Uzemi CR

- inkorporace do guidelines, nemocnicnich postupu
- nazory klinickych expertu

- vysledky studii (EU se zamé&fenim na CR)
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e, SUKL

31

Oznamovani zruseni povinnosti EM

= MRP/DCP + CAP

>, Podlozeno zmeénou registrace

- oznamit do meésice od schvaleni zmény

=, Nebo pri ukoncCeni uvadéni na trh daného LP na
tzemi CR

- Oznamit nejpozdeéji ke dni ukonceni
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e, SUKL :

Navrh sablony pruvodniho dopisu

[< >, nebo pouze
,Drzitelé rozhodnuti o registraci |éCivych pripravkd
obsahujicich-“ -vloz ] pro Vas pfipravil/i

ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu [éCiv <
> edukacni materialy <
> za UCelem prevence a zmirnéni nasledkd
nezadoucich ucinku vyskytujicich se v souvislosti s |IéCbou /
uvedte /v pripadé, Ze se
edukaCni materidly tykaji jen jedné z vice schvdlenych
indikact, doplrite i v indikaci >].

© 2012 STATNI[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.5.2017



e, SUKL :

Navrh sablony pruvodniho dopisu

Edukacni materialy byly pripraveny
za ucelem prohloubeni znalosti
lékaru/pacientli/farmaceutlio /

]. Znalost informaci
v nich obsazenych je nezbytna k zajisténi bezpecné a
ucinnée lécby
Informace nemaji reklamni charakter, jsou vylucné
urceny ke zlepseni informovanosti
lékar(/pacient/farmaceutll/ specializovanych sester
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fe, SUKL .

0 [struCny popis nejdulezitéjsich key
elements napr. strucCny vyCet
nejzdvazn€jsich nezddoucich ucinku, které
se v souvislosti s léCbou vyskytuji, nutnosti
pravidelného monitoringu jaternich
parametrt, upravé davky v zdvislosti na
zdvaznosti projevl jednotlivych nezddoucich

rd

ucinkd...... [
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e, SUKL

35

V priloze naleznete <

> [ze i rozdélit do
kategorii pod sebe, pokud lékari i pacienti dostavaji vice
druhd materiald, jako napr.

=, Materialy pro lékare

Brozura pro lékare

Kontrolni seznam pred zapocetim lecby
=, Materiadly pro pacienta

Navod k aplikaci

Brozura pro pacienta

Karta pacienta
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e, SUKL »

=, <Predejte prosim Brozuru pro pacienta kazdému
pacientovi, kterého zacnete
>

=, < Pokud jde o Kartu pacienta, prosim predejte ji
vyplnénou <
a poucte jej/ji o jejim vyznamu,
obsahu a duleZitosti obsazenych informaci a dale o
nutnosti nosit ji sebou a predlozit pri jakékoli
navsteve zdravotnického pracovisté.>
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e, SUKL "

, Drzitel/é rozhodnuti o registraci maji povinnost i nadéle
aktivné zjiStovat a zdarma doplniovat potfebu edukacnich
materialt lékarim i pacientim, avsak v pripadé jejich
nahlého nedostatku, prosim <kontaktujte <

S
: pouzijte
kontaktni udaje kteréhokoli drzitele z nize uvedeného
seznamu>.

=, Edukacni materidly Ize také nalézt na webovych
strankach Statniho ustavu pro kontrolu léCiv v sekci
Farmaceuticky prdmysl/Farmakovigilance/Informace
SUKL k bezpe&nosti Ié&iv.
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http://www.sukl.cz/leciva/dulezite-informace

e, SUKL :

Zahranicni okénko - NL

, Narodni guideline srpen 2016 (stale pouze holandsky)
, Pouze papirova distribuce EM

%, Symbol lidské dlané —bila a oranzova dle rizik (nosice, obalky,
vlastni text)

=, Templatcover —letter
, Systém konzultace s odbornou i laickou verejnosti
*, Zadné kmenové barvy, loga

Nemaji spolecny systém tvorby a distribuce—vétsinou zajistuje
original — EM jsou vzdy na ucinnou latku (kromé orphan)

EM nemaji autorska prava
Jesté ne vSechny zverejnéné
Pevny timetable hodnoceni 30+30

)

) ) )
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Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
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