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Legislativni podklady

e Zakon €. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech
e Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pFipravku
o Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zpuisobilosti k vykonu zdravotnického
povolani lékare, zubniho lékare a farmaceuta
e Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP),
 Modul I(Pharmacovigilance systems)
e Modul V(RMP)
e Modul XV(Safety communication)
 Modul XVI(Risk minimisation measures)

e Pokyn PHV -7
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duvody vzniku

* snizeni rizik

e zlepseni B/R

rozhodnuti o vytvareni:
-EMA(PRAC, CHMP), CMDh
-jina NA (RMS v MRP/DCP)
-SUKL

-MAH

vzdy musi byt soucasti RMP

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 16.6.2014
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Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

Obsah

e dulezité bezpecnostni informace

 minimalizace rizik

e aktualni SPC

e jasné, strucné, vystizné

* symbol cerného trojuhelniku
 hlaseni NU

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Nepovoleny obsah

* prvky reklamniho charakteru

e prvky, které nemaji bezprostredni vztah k obsahu -
- fotografie a obrazky

- grafy a tabulky
- irelevantni text
- odkazy na literaturu
e vyjimky — edukativni schémata, obrazky
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Graficky format

* napis “ “

* nazev lécivé latky a pripravku

°* nazev EM

* symbol cerného trojuhelniku

* zpUGsob hlaseni NU

* EM pro generika — dle originalu

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Edukacni materialy pro pacienty

Obsah

e zvysSit povédomi u pacientt i u opatrovniku
e aktualni PIL
e jasné, strucné, vystizné,

* laicky jazyk

e ohled na citlivé informace

* symbol cerného trojuhelniku
* zpUGsob hlaseni NU
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Karta pacienta

* informovat ostatni

* |éky, procedury, interakce, rizika

* pouze klicové informace

* kontaktni udaje —pacient, opatrovnik, lékar
* vhodna velikost

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Spoluprace vice drzitelu rozhodnuti o registraci

e stejna ucinna latka nebo jejich kombinace
e obsah, graficka forma,

e jeden vysledny navrh

o distribucni plan

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Postup schvalovani edukacnich materialu

Predkladani
e emailem na

e duvod vzniku + EN original

e kvalitni preklad do cestiny

e Word format

e vcas pred zvazovanou distribuci
 navrh distribuéniho planu

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Postup schvalovani edukacnich materialu

Schvalovani

e odsouhlaseni obsahu

o graficka forma PDF

e schvaleny zpusob distribuce
 uvefejnéni na webu SUKL

Aktualizace

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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POZADAVKY SUKL K VYTVARENI, OBSAHU A
DISTRIBUCI INFORMACNICH DOPISU PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
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DHPC - informacni dopis primo zasilany
zdravotnickym pracovnikiim z duvodu nutnosti
urychleného predani nové dulezité bezpecnostni
informace o |écivé latce nebo pripravku

rozhodnuti o vytvareni:
-EMA(PRAC, CHMP), CMDh,
- Jind MA (RMS v MRP/DCP)
- SUKL

- MAH

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Hlavni diivody tvorby DHPC

stazeni z trhu, zruseni Ci pozastaveni registrace
omezeni indikaci, nové kontraindikace

zmény davkovani a zpusobu podani

omezeni dostupnosti léciva

nova upozornéni a opatreni pridana do Pl
zména frekvence NU, nové riziko

nizsi nez predpokladana ucinnost

predchazeni vzniku NU

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Obsah, forma, rozsah a zptlisob distribuce a jeji
casovy plan i cilova skupina musi byt schvaleny
prislusnou lékovou agenturou.

Pro pripravky obsahujici stejnou ucinnou latku, které se
DHPC tyka, mel by byt vytvoren jeden spolecny
dokument

e vyzva ke spolupraci na webu SUKL

e drzitelé rozhodnuti o registraci se musi prihlasit do
tydne od uverejnéni vyzvy(

e ke schvaleni predlozi spolecny dokument

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Graficka forma DHPC

* Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

e datum

e nazev ucinné latky, obchodni nazev pripravku(u)
 téma DHPC(,,nosna myslenka“)

e osloveni

e <Jméno drzitele rozhodnuti o registraci > ve
spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu lécCiv( a
Evropskou Iékovou agenturou) by vas rad
informoval..

© 2014 STATNIi USTAV PRO KONTROLU
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shrnuti problematiky :
- riziko,
- opatreni pro minimalizaci rizik
- doporuceni alternativni lécby
- stahovani z trhu, uroven ze které se bude stahovat

dalsi informace a nasledna doporuceni:

- zavainé NU, kauzalita, rizikové faktory
- NU pfi off-label
- postup pro omezeni rizika

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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doplnujici informace
- web SUKL
- dalsi relevantni odkazy

hlaseni nezadoucich ucinku

- biologicka léciva- uvést sarzi
- pripravky podléhajici dalsimu sledovani
kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

- web, email, adresa a tel. ¢islo v rdmci CR,
doplnujici udaje

- relevantni ¢cast SPC s oznacenim zmeén

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV Cerven 2014
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Statni ustav pro kontrolu IéCiv +420 272 185 111

telefonni seznam

Lédiva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zaFizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod f Léfiva / Farmakoviailance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti

Klinické hodnoceni |&Civ

T a—— Podklady k farmakovigilancni oblasti

Registrace léiv Pokyny a formulare Legislativni pozadavk

Dozor nad vyrobou l&€iv * PHV-/ * Pacienti
* Jak postupovat pfi technickém vwpadku na strané * Provozovatelé

Distribuce l&&iv SUKL? * DrZitelé rozhodnuti o registraci
* PHV-3 verze 3 * Lékdrnici

Ceny a uhrady |&giv * PHY-5 * Lekari

* PHVY-4 verze 2 4 Cela sekce

Léciva vydej, prodej a pfiprava 1 Cela sekce

Farmakovigilance

Pozadavky noveé legislativy - Periodicky aktualizované zpravy o
3 F'E;:ih:l;ald'-,.-' k farmakovigilancni farmakoviailance bezpe&nosti [PSUR]
oDlasn
; * Movela registracni vyhlasky 4] Cela sekce
Informace SUKL k bezpetnosti * Hli&eni neFddoucich Gginki
16iv * PSUR — Periodickeé zpravy o bezpeénosti

* PASS — Poregistraéni studie bezpetnosti

HlaSeni U_C'PIESU * RMP - Pldny na fizeni rizik
farmakovigilance

4 Cela sekce
Otazky a odpovédi

Kontalkty
Souvisejici webové stranky

Zavady v jakosti a enforcement
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