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Zkratky

B/R – benefit risk ratio (poměr přínosů a rizik)
CAP(s) – Centralizovaně registrovaný(é) léčivý(é) přípravek(y)
DCP – Decentralized procedure (tzv. decentralizovaná procedura registrace)
EM – Edukační materiály
EMA – Evropská agentura pro léčivé přípravky
GVP – Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro správnou farmakovigilanční praxi) 
LP – Léčivý přípravek
MAH – marketing authorisation holder (držitel rozhodnutí o registraci)
MRP –Mutual recognition procedure (tzv. procedura vzájemného uznávání registrace)
NCA – National Control Authority (národní úřad pro kontrolu léčiv)
NAP – národně registrovaný léčivý přípravek
NÚ – Nežádoucí účinek
PIL – Příbalová informace pro pacienta
RMP – Risk management plan (Plán řízení rizik)
SmPC – Souhrn údajů o léčivém přípravku
SpLP – Specifický léčebný program
SÚKL – Statní ústav pro kontrolu léčiv
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Další opatření pro minimalizaci rizik – definice pojmů a úvod do problematiky

Edukační materiály pro zdravotnické pracovníky a/nebo pacienty/jejich opatrovníky, 

důležité sdělení distribuované za účelem snížení rizik a tím zlepšení poměru přínosů a rizik 
daného léčivého přípravku. 

Doplňují, upřesňují či rozšiřují informace o léčivu obsažené v SmPC/PIL, které se týkají postupů a 
opatření nutných pro bezpečné používání léčivého přípravku a pro prevenci vzniku jeho 
nežádoucích účinků nebo pro zmírnění jejich následků.

Karta pacienta 

informuje, že pacient užívá určitý LP, závažné NÚ, kdy je třeba rychlá reakce 

Jiná možná opatření

Webové platformy, infuzní deníky aj. 

Povinnost vytváření a distribuce EM je ukládána na základě rozhodnutí lékové agentury, která 
schvaluje registraci, nebo změny v registraci (EMA - CAP, NCAs- NAP, MRP/DCP)

Uložená povinnost je podmínkou registrace – platí pouze pro registrovaný LP

28.11.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Další opatření pro minimalizaci rizik u cizojazyčných šarží a SpLP/ Edukační materiály definice



NÁZEV PREZENTACE / kapitola

Edukační materiály – důvody vzniku

snížení rizik + zlepšení B/R, ale ne každý materiál, který edukuje, je „Edukačním 
materiálem“ ve smyslu farmakovigilance

vždy musí být součástí aktuálně platného RMP  jakožto additional risk minimisation
measures (další opatření pro minimalizaci rizik)

upřesnění způsobu použití, dávkování

kontraindikace, 

zvládání kritických situací a nežádoucích účinků, 

opatření týkající se specifických skupin pacientů, 

následné sledování pacientů, 

sdělení, která musí lékař komunikovat s pacientem před, v průběhu nebo po ukončení léčby. 
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Další opatření k minimalizaci rizik – kde jsou uvedena

Opatření pro minimalizaci rizik jsou obsažena v Risk management plánu (RMP), part V

(RMP – podrobný popis systému řízení rizik, který je MAH povinný zavést a udržovat pro svůj LP)

CAP –Příloha II SmPC bod D. 

NAPs – Rozhodnutí o registraci

Před uvedením přípravku na trh v každém členském státu se držitel rozhodnutí o registraci musí s 
příslušnými národními orgány dohodnout na obsahu a formě edukačního programu včetně 

komunikačních médií, způsobů distribuce a všech dalších aspektů programu. 
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Farmakovigilanční pokyn PHV 7

Tvorbu a distribuci EM detailně upravuje farmakovigilanční pokyn PHV 7 (CZ i EN verze) 

Doporučuje se požádat o schválení nejpozději 2 měsíce před plánovaným uvedením na trh

28.11.2022
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Dovoz cizojazyčné šarže

Dováží se LP s platnou registrací v ČR

Pokud má povinnosti EM, je třeba jejich schválení a distribuce před uvedením LP na trh

Uvedení podmínky edukačních materiálů součástí žádosti o dovoz
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Dovoz cizojazyčné šarže – hodnocení EM

Standartní odpověď na žádost o posouzení EM  - do 14 dnů

Hodnocení může mít i několik kol

Délka hodnocení – rychlost a kompletnost předložení odpovědí a vypořádání připomínek ze 
strany MAH

Hodnotí se zejména obsah klíčových bodů, soulad s požadavky PHV 7

Distribuční plán (jak se bude distribuovat) – šablona 2 příloha 2 PHV 7

Distribuční seznam (komu se bude distribuovat)

V případě plánování dovozu cizojazyčné šarže se doporučuje předložit k hodnocení EM s 
dostatečným předstihem.

Je možné požádat o urgentní hodnocení

V předmětu emailu: LP XY naléhavá žádost o urgentní schválení EM v souvislosti s dovozem 
cizojazyčné šarže
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Dovoz cizojazyčné šarže při žádosti dle § 16 Zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním
pojištění

1) MAH nežádá o úhradu, ale předpokládá dovoz dle § 16 

(pacienti s hereditárním onemocněním deficitu enzymu, srážecího faktoru apod.)

Doporučujeme předložit ke schválení i když aktuálně není žádný pacient

V těle emailu jasně napsat, že není standartně žádáno o úhradu, LP bude dovážen dle potřeby na § 16  a v 
současnosti na něj nečeká žádný pacient, ale předpokládá se, že se pacienti postupně objeví. 

Probíhá standartní schvalovací proces. Hodnocení zasláno v rámci 14 dní. 

Distribuční plán: individuální zasílání/předání dle kontaktu objednávajícího lékaře

2) Bylo požádáno o dovoz pro konkrétního pacienta 

V předmětu emailu: LP XY naléhavá žádost o urgentní schválení EM pro pacienta dle § 16 

Lze domluvit prozatímní schválení provizorní verze EM nebo redukce nějakých elementů za účelem rychlé 
dostupnosti LP.

Distribuční plán: individuální zasílání/předání dle kontaktu objednávajícího lékaře

- Za předpokladu, že následně bude provedeno předložení dle všech podmínek registrace 
28.11.2022
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Edukační materiály pro SpLP

1) Žádost se týká účinné látky, kde doposud není registrovaný LP, nebo LP, které nejsou registrovány v ČR

není povinnost EM vycházející z registrace (není žádný držitel rozhodnutí v ČR)

- lékaři i pacienti zahrnutí do SpLP dostávají informace o bezpečnosti, které jsou v době schválení SpLP k 
dispozici

2) Žádost se týká účinné látky, kdy je v ČR registrovaný LP

- výjimečná situace, např. onkologika u pediatrické populace (která nemá indikaci)

- pokud má tento LP  schválené EM, lze je přiložit k žádosti

(oddíl Plán SpLP nebo oddíl Jiné dokumenty ve webovém formuláři)

- nahradit název LP pouze názvem účinné látky

- zvážit uvedení upozornění: „Tento bezpečnostní profil byl stanoven pro pacienty v jiné indikaci, a tudíž se u 
pacientů v rámci SpLP může lišit“
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Edukační materiál publikované na webu SÚKL
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Edukační materiál publikované na webu SÚKL
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Edukační materiál publikované na webu SÚKL
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Související předpisy

Zákon č. 378/2007 Sb., Zákon o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o 
léčivech), ve znění pozdějších předpisů

Zákon č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné způsobilosti a specializované
způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání lékaře, zubního lékaře a farmaceuta

Vyhláška č. 228/2007 Sb., o registraci léčivých přípravků

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých
souvisejících zákonů

Zákon č. 40/1995 Sb. O regulaci reklamy

Vyhláška č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů,

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul I, V, X, XV, XVI, Addendum to 
Modul XVI.

Směrnice Evropského parlamentu a rady č. 198/2013

Farmakovigilanční pokyn PHV-7
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Veškeré dotazy můžete směřovat na email: 
farmakovigilance@sukl.cz

U konkrétních dotazů nezapomeňte přidat název LP 
nebo účinné látky
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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


