PHV-7 verze 2
Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materialG uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Platnost od: 15. 7. 2019

Pokyn blize vymezuje pojmy a upravuje podminky poskytovani informaci a podkladd Statnimu uUstavu pro
kontrolu lé¢iv (SUKL) v oblasti vytvareni a distribuce edukaénich materiald uréenych pro zdravotnické pracovniky
a pacienty.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim Zakona o Ié¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkonu ¢.378/2007 Sb. §91 (odst.4) a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Modul I, V (rev.2),
X, XV, XVI, Addendum to Modul XVI.

Pokyn je pravné zavazny.

Souvisejici predpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o Iécivech), ve
znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpUsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta

Vyhlaska €. 228/2007 Sb., o registraci |éCivych pripravki

Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona
Zakon €. 40/1995 Sb. O regulaci reklamy

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pFipravk(, ve znéni pozdéjsich predpis(,

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul |, V, X, XV, XVI, Addendum to Modul XVI.
Smérnice Evropského parlamentu a rady ¢. 198/2013

Zkratky:

CAP Centralizované registrovany |écivy pripravek

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humdanni l1éCivé ptipravky)

CMDh Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (Koordinacni skupina
pro MRP/DCP procedury)

DC Decentralised procedure (tzv. decentralizovana procedura)

EM Edukacni materidly

EMA Evropska agentura pro |éCivé pfipravky

EU Evropska unie

GVP Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro spravnou farmakovigilanc¢ni praxi)

LP LécCivy pripravek

MRP Mutual recognition procedure (tzv. procedura vzdjemného uznavani)

PIL Pfibalova informace pro pacienta

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilaéni vybor pro posuzovani rizik
[éCivych pripravk()

RMP Risk management plan (PIan fizeni rizik)

SmPC Souhrn udaju o pfipravku

SUKL Statni Ustav pro kontrolu léCiv

1. Vymezeni pojmi

' Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky — dulezZité sdéleni pro zdravotnické pracovniky,
distribuované za uUcelem sniZeni rizik a tim zlepSeni poméru pfinosl a rizik daného |écCivého pripravku. Doplnuji,
upresnuiji ¢i rozsiruji informace o IéCivu obsazené v SmPC, které se tykaji postupl a opatieni nutnych pro bezpecné
pouzivani |écivého pfipravku a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich G¢inkl nebo pro zmirnéni jejich nasledka.
Povinnost vytvareni a distribuce EM je ukldddna na zakladé rozhodnuti EMA, CMDh nebo narodni |ékové agentury
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(SUKL), nebo na zékladé navrhu drZitele rozhodnuti o registraci pro opatieni ke snizeni rizik. Cil a obsah EM jsou
pak detailné popsany v Planu fizeni rizik (RMP).

' Edukacni materidly pro pacienty — duleZité sdéleni pro pacienty dopliujici, uptesnujici ¢i rozsitujici
informace o lécCivém pripravku obsaZzené v PIL. Tykaji se postupl a opatfeni nutnych pro bezpecné pouzivani
|éCivého pfripravku a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich ucinkd nebo pro zmirnéni jejich nasledkl za ucelem
snizeni rizik, a tim zlepSeni poméru prinosa a rizik léCivého pripravku. Povinnost vytvareni a distribuce EM je
uklddana na zékladé rozhodnuti EMA, CMDh nebo nérodni Iékové agentury (SUKL), nebo na zakladé navrhu
drzitele rozhodnuti o registraci pro opatfeni ke sniZeni rizik. Cil a obsah EM jsou pak detailné popsany v Planu fizeni
rizik (RMP).

' Karta pacienta — dlleZité sdéleni pro pacienty ¢i zdravotnické pracovniky o lé¢ivém ptipravku, ktery pacient
uziva nebo uZival, o procedute/procedurach, které v souvislosti s jeho uZivanim podstupuje nebo podstupoval
a o situacich, ve kterych by mohla vyvstat urcita bezpecnostni rizika (napf. mozné interakce, teratogenni povaha
ucinné latky, zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd atd.). Povinnost vytvareni a distribuce Karty pacienta jsou
pak detailné popsany v Planu fizeni rizik (RMP).

2. Obsah edukacnich materialti pro zdravotnické pracovniky

Dlavodem vytvéreni a distribuce EM je upozornéni lékard, event. jinych zdravotnickych pracovnikd, na dilezité
bezpecnostni informace, a tim zajisténi ochrany zdravi pacienta a dalSich osob, které s léCivym pripravkem
pfichdzeji do primého kontaktu, a také minimalizace rizika vyplyvajiciho z charakteru, indikace a pouziti lécCivé
latky.

Pti pfipravé EM je nutné vidy vychazet z aktualné platné verze SmPC. Forma EM musi byt pfiméfena zamyslenému
sdéleni.

Témata komunikovana v EM mohou byt uréena i pro vice adresatu, tj. pro lékare rliznych specializaci, farmaceuty,
event. jiné zdravotnické pracovniky, a mohou se vztahovat k vice dilezitym bezpecnostnim problémam.

Obsah mUzZe napfiklad zahrnovat doporucdeni tykajici se davkovani, kontraindikaci, zvladani kritickych situaci
a nezadoucich Gcink(l, opatieni tykajici se specifickych skupin pacientl, popis l1éCby véetné upfesnéni zplsobu
pouziti, davkovani LP a nasledného sledovani pacientl, nebo dulezitd sdéleni, kterd musi lékaf komunikovat
s pacientem pred, v pribéhu nebo po ukonceni |éCby.

Sdéleni v EM maji byt jasna, stru¢na, maximalné vystiznd a obsahové nepfesahujici zakladni ramec tématu. Smysl|
EM nesmi byt zkreslovan pfiddvanim dalSich, nadbyte¢nych informaci, které jsou jiz obsazeny v SmPC.

EM nemaji byt duplikdtem soucasné platného SmPC. Vidy musi obsahovat vyzvu k prostudovani SmPC, ato
nejlépe nasledujicim zplsobem:

<Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strdnkdch Stdtniho ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databdze
lékd na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.>

Uvedeni tohoto doporuceni nelze chapat ve smyslu splnéni povinnosti drzZitele rozhodnuti o registraci distribuovat
SmPC Iékafim, pokud je tak stanoveno jako podminka registrace.

Pro odliseni od fady dalSich tiskovin a reklamnich broZur musi byt EM standardné oznaceny v levém hornim rohu
na prvni strané EM jasné viditelnym ndpisem <Edukacni materidly> v ¢ervené barvé. Velikost pisma tohoto ndpisu
musi byt vyrazné vétsi nez velikost pisma ostatniho textu. Od ostatniho textu, nadpist a dalSich grafickych prvk(
musi byt tento napis jasné a zfetelné oddélen. Pokud budou EM distribuovany jinak neZ ve formé psaného textu, je
nutné toto oznaceni vhodné umistit na etiketu prislusného medialniho nosice.

Toto oznaceni musi také obsahovat obalka nebo obal, ve kterém je EM distribuovan.

Toto oznaceni je mozné pouzit vyhradné na EM, jejichz forma, obsah i zptsob distribuce byly schvaleny SUKL.

Déle musi byt uvedena léciva latka/kombinace lécivych latek, které/kterych se sdéleni tykd, event. ndzev LP. Pod
nazvem pripravku pak musi byt uveden nazev EM, ktery smysluplné odrazi jejich obsah.
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Nezbytnou soucasti kazdych EM musi byt popis zplsobu hldseni nezadoucich Gcink(, ato nejlépe ve formé
nasledujiciho sdéleni:

<Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.>

Tento zpdsob hlaseni pro SUKL musi byt vidy uveden pied ostatnimi zptisoby hlaseni, jako je napt. vyzva k hlageni
drziteli:

<Tato informace miZe byt také hldsena spolecnosti....>

V ptipadé, Ze budou zdravotnickym pracovnikiim distribuovany EM tykajici se |éCivého pripravku, ktery podléha
dalSimu sledovani, bude tato skute¢nost v EM vyrazné uvedena na Gvodni strané timto zplsobem:

< ' Tento lécivy pfFipravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozZni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddouci ucinky.>

Strana ¢erného trojuhelniku v tisténé podobé musi mérit 0,5 cm.

Pokud se EM tykaji biologického IéCiva, je nutné pfidat

a) upozornéni o potfebé hlaseni identifikaéniho Cisla Sarze a obchodniho nazvu pfipravku v pripadé hlaseni
nezadouciho Ucinku, a to nejlépe nasledujicim zplsobem:
<Je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a &islo sarZe. Tato informace muZe byt také hldsena spolecnosti....>

b) upozornéni, Ze nazev LP a Cislo SarZze musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci

Pokud nejsou SUKL vyZadovany spole¢né EM na Ucinnou latku, kde se neuvadi nazev/nazvy LP, pak EM vytvafené
pro generické ptipravky musi byt svym cilem, obsahem, formou i grafickym zpracovanim co nejvice podobné EM
pro originalni pfipravek.

Kazda verze EM by méla byt pfisluSnym zplsoben oznacena ve spodni ¢asti na prvni a posledni strané EM, tj. Cislo
verze a datum schvaleni SUKL, a to nejlépe nasledujicim zptisobem:

<Verze: xx>

<Schvdleno SUKL: xx/20xx>

EM nesmi obsahovat:

v jakékoli pfimé nebo nepfimé prvky reklamniho charakteru (véetné loga, kombinace barev souvisejicich
s logem nebo vyrobkem apod.)

v fotografie a obrazky, které pfimo nesouvisi s bezpeénym pouzivanim produktu (obrazky jsou povoleny pouze,
pokud jsou ilustrac¢ni k obsahu materialu, naptiklad mozna mista aplikace injekce apod.)

+ grafy a tabulky, které pfimo nesouvisi s bezpe¢nym pouzivanim produktu
v obsah, ktery Uzce nesouvisi se zamyslenym sdélenim

¢ nadpis nebo jméno pfipravku na prvni strané v ¢ervené barvé

v odkazy na literaturu, ktera pfimo nesouvisi s obsahem EM

Pfi pripravé EM se doporucuje obratit na Iékare prislusné odbornosti a odborné spolec¢nosti a materialy s nimi
konzultovat.

EM pro zdravotnické pracovniky odborné zpUsobilosti a specializované zpUlsobilosti k vykonu zdravotnického

povolani lékare, zubniho lékafe a farmaceuta mohou byt ve vyjimecénych ptipadech schvaleny vyhradné v anglickém
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jazyce. Toto vidy posuzuje a schvaluje SUKL s ohledem na konkrétni okolnosti daného pt¥ipadu.

EM pro zdravotnické pracovniky definované dle zékona ¢. 96/2004 Sb. o nelékatskych zdravotnickych povolanich
maiji byt vZdy v ¢eském jazyce.

3. Obsah edukacnich material(i pro pacienty

Dlavodem vytvéareni a distribuce EM pro pacienty je, aby byly komunikovany dulleZité bezpecnostni informace
s cilem zvysit povédomi pacientl a jejich opatrovnik( o téchto faktech a tim zajistit bezpecné pouzivani LP, ochranu
zdravi pacienta a dalSich osob, které s pripravkem ptichazeji do pfimého kontaktu, a minimalizaci rizik.

Forma EM musi byt pfimérena zamyslenému sdéleni.

Pti pfipravé EM je nutné vidy vychazet z aktudlné platné verze PIL. EM se mohou vztahovat k vice dalezitym
bezpecnostnim otdzkam.

Sdéleni EM pro pacienty maji byt jasna, strucna a maximalné vystiznd, obsahové nepresahujici zakladni rdmec
tématu a cile EM a nesmi byt zamlZovano pridavanim dalSich, nepfimych informaci, které jsou jiz obsazeny v PIL.
Musi byt pouZit laikiim srozumitelny jazyk a omezeno pouZivani odbornych vyrazl a cizich slov za i¢elem maximalni
srozumitelnosti sdéleni.

Veskera sdéleni maji byt vhodné formulovdna s ohledem na mozné citlivé informace a jejich dopad na pacienta
(napf. dalsi progrese choroby, téhotenstvi, nezadouci Gcinky).

Obsah muzZe napriklad zahrnovat doporuceni tykajici se zplsobu poufZiti LP (davkovani, mnozZstvi, mista aplikace
apod.), kontraindikaci, nezadoucich ucinkdl, véasného rozpoznani moznosti vzniku nebo objeveni se nezadoucich
ucink a popis doporuéeného postupu feseni téchto situaci véetné jednoznacného doporuceni, za jaké situace
neprodlené vyhledat okamZitou lékarskou pomoc. Déle by EM mély obsahovat dllezita sdéleni, kterd musi pacient
komunikovat s |ékafem pred, v pribéhu nebo po absolvovani 1écby.

Vhodnou a dulezitou soucasti mohou byt i pfidatna sdéleni, jako napfiklad davkovaci kalendar nebo kalendaf pro
zaznamenavani planovanych kontrol u Iékare nebo dalsich diagnostickych procedur, aby byla zajisténa a zdliraznéna
nezbytna kooperace pacienta v pribéhu celého lé¢ebného procesu.

EM nemaji byt duplikdtem soucasné platné PIL. Vidy musi obsahovat vyzvu pro prostudovani PIL a poukdzani na
nutnost konzultovat jakékoli pochybnosti ¢i otazky vztahujici se k1écbé se svym oSetfujicim lékafem nebo
Iékdrnikem.

Doporucuje se vloZit nasledujici formulaci:
<Tento prehled neZddoucich ucinki neni upliny a je tieba se sezndmit i s moZnymi dalsimi neZadoucimi ucinky,
jejichZ vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pribalovd informace pro pacienta (PIL) je
distribuovdna v kazdém baleni lécivého pfipravku a Ize ji také vyhledat na http.//www.olecich.cz po zaddni
ndzvu lé¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.>

Uvedeni tohoto doporuceni nelze chapat ve smyslu splnéni povinnosti drzZitele rozhodnuti o registraci distribuovat
PIL pacientim, pokud je tak stanoveno jako podminka registrace. V takovém pripadé je nutné, aby soucasti
distribuovanych EM byl i odpovidajici pocet vytisk( aktudlné platné PIL.

Nezbytnou soucasti kazdych EM musi byt popis zplsobu hldseni neZadoucich Gcink(, ato nejlépe ve formé

nasledujiciho sdéleni:
<Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékdarnikovi. Stejné
postupujte i v pripadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZdadouci
ucinky miZete hldsit také pfimo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni neZzadoucich ucinkd.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-suki/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance @sukl.cz.>

Tento zpUsob hlaseni pro SUKL musi byt vidy uveden pred ostatnimi zptisoby hlaseni, jako je napt. vyzva k hlaseni
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driiteli:
<Tato informace miiZe byt také hldsena spolecnosti....>

V pfipadé, Ze budou pacientdim distribuovany EM o léCivém pripravku, ktery podléhd dalsimu sledovani, bude tato
skutec¢nost v EM vyrazné uvedena na prvni strané EM timto zplsobem:

< ' Tento pfipravek podléha dalsSimu sledovadni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MuZete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli neZadouci ucinky, které se u Vds vyskytnou. >

Strana ¢erného trojuhelniku v tisténé podobé musi méfit 0,5 cm.

Pokud se hlaseni tyka biologického IéCiva, je nutné pfidat i upozornéni o potrebé hlaseni identifikacniho Cisla Sarze,
a to nejlépe nasledujicim zplsobem:
<Je treba doplnit i prfesny obchodni ndzev a Cislo SarZe. Nahldsenim neZdadoucich ucinkii miZete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.>

Kazda verze EM byla méla byt pfislusnym zplsoben oznacena ve spodni ¢asti na prvni a posledni strané EM, tj. Cislo
verze a datum schvaleni SUKL, a to nejlépe nasledujicim zptisobem:

<Verze: xx>

<Schvdleno SUKL: xx/20xx>

4. Karta pacienta

DOvodem vytvareni a distribuce Karty pacienta je informovat Iékafe a ostatni zdravotnické pracovniky o LP, které
pacient uZivd nebo uZival, o procedufe/procedurach, které v souvislosti s jejich uzivanim podstupuje nebo
podstupoval a o situacich, ve kterych by mohla vyvstat bezpecnostni rizika (napf. mozné interakce, teratogenni
povaha ucinné latky, zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd atd.).

Obsahem sdéleni musi byt:

¢ nutnost nosit Kartu pacienta neustale sebou a predkladat ji pfi jakékoli navstévé lékare ¢i terapeutické nebo
diagnostické procedure

¢+ klicové informace tykajici se diagndzy a IéCby, které by mohly ovlivnit jakakoli urgentni i neurgentni IékaFska
rozhodnuti

¢+ kontaktni udaje na pacienta, event. i na jeho opatrovnika

v kontaktni udaje na oSetfujiciho Iékafe nebo pracovisté, kde pacient Iécbu podstupuje

Pokud nejsou vytvoreny jiné materidly pro pacienty, ma byt obsahem Karty pacienta i popis zpUsobu hlaseni
nezadoucich ucink( (Ize pouzit zkrdcenou verzi), vyzva k prostudovani SmPC nebo PIL dle ucelu dané karty a symbol

obraceného cerného trojuhelniku spolu s prohlasenim o nasledném sledovani, pokud mu dany LP podléha.

Karta pacienta musi mit vhodnou velikost a kvalitu materialu, aby bylo bezproblémové zajisténo jeji dlouhodobé
noseni pri sobé, napf. v penéZence.

5. Predkladani edukaénich materialda ke schvaleni

Navrh EM se zasila emailem na nasledujici adresu: farmakovigilance @sukl.cz.

Obsahem emailu s navrhem EM musi byt:

v uvedeni dlvodu pripravy EM vcetné legislativnich podklad( (rozhodnuti CHMP, CMDh, EU referral, zména
SmPC apod.) spolu s dokumenty, které tuto zménu dokladaji

¢+ anglicky original tohoto navrhu EM (pokud existuje)

¢ navrh EM ve formatu Word, aby bylo mozno vkladat pfipominky ve formé komentara a revizi

v text prezentace ve formatu Word, jsou-li EM ve formé prezentace (napf. PowerPoint)

v predpokladany termin distribuce EM
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¢ navrh Distribuc¢niho planu, ktery uptesnuje zplsob distribuce, ¢asovy plan, cilové skupiny distribuce a pocet
pfislusnych zdravotnickych pracovnikd, kterym budou EM distribuovany (vzor Distribucniho plant viz ptiloha
k tomuto pokynu).

o Zadatel na samostatném datovaném dokumentu nazvaném ,Distribuéni plan“ popi$e navrhovany
zpUsob, datum a rozsah distribuce (jednotlivé odbornosti Iékafl, zplsob prvni distribuce, plan
opakované distribuce (terminy a zpUsob redistribuce, prostredky zjistovani dalsi potfeby EM atp.)

o SUKL si mdze vyzadat takté? distribuéni seznam jednotlivych pracovist, na kterych bude distribuce
provedena vcetné dalsich doplnujicich udaja (napt. pocet vytisk(l na pracovisté, pocet Iékarq,
kterym budou EM doruéeny atp.). V souladu s nafizenim GDPR SUKL nevyZaduje jmenné seznamy
Iékard nebo jinych zdravotnickych pracovnika.

Pfed zaslanim emailu s ndvrhem EM je nutné ovéfit, Ze doporuceni obsazena v materidlech jsou aplikovatelna na
ceskou lékarskou praxi.

Navrh EM ma byt poskytnut ke schvaleni SUKL nejméné 2 mésice pfed planovanym uvedenim LP na trh nebo pted
rozesilanim aktualizovanych EM u LP jiZz obchodovanych, neni-li stanoveno jinak (napf. jiny ¢asovy harmonogram).
V ptipadé nutnosti ptfipravy a distribuce novych EM k jiz obchodovanym LP se jejich zasilani ke schvaleni fidi dle
schvaleného schématu SUKL nebo EMA, na zékladé jejich? rozhodnuti povinnost vzniku a distribuce EM vyvstala.

PredlozZeni ke schvaleni je vyZzadovano i v pfipadé Karty pacienta distribuované v baleni LP, jejiz cesky text jiz byl
schvalen v ramci registracni procedury (tyka se zejména centralizované registrovanych LP), kde vSak format, vzhled
a pripadny zpUsob distribuce nadéle podléhaji schvéleni SUKL. SUKL po uvazeni mGze vyZadovat ptidatny zp(isob
distribuce Karty pacienta prostfednictvim Iékafe, a to zejména v ptipadech, kdy pacient neptichazi ptimo do styku
s balenim LP (napf. u LP poddvanych infuzi) a neni tudiz dostatec¢né zajisténo, zZe Kartu pacienta obdrzi.

Pro prlvodni dopis (tzv. cover letter), ktery drZitel pfiklada k zasilce, nebo je pfedmétem emailové komunikace
s lékafem ¢&i jinym zdravotnickym pracovnikem, SUKL vytvoftil $ablonu, kterd je pFilohou tohoto pokynu, a kterou
maze drzitel pouZit dle vlastniho uvazeni. Uéelem priivodniho dopisu je popsani divodu vzniku EM a jeho cild.

SUKL ma za to, 7e informace, které jsou obsaieny v EM, jsou vefejnymi Gdaji uréenymi k minimalizaci rizik
a nepodléhaji autorskym pravim drzitele rozhodnuti o registraci. Drzitel by proto nemél zadné udaje, které
povaZuje za chranéné autorskymi pravy nebo za své obchodni tajemstvi, do EM zahrnovat.

SUKL vyZaduje ptedlozeni materidld ke schvaleni i v pripadech, kdy si je drZitel rozhodnuti o registraci védom, Ze je
mozné, Ze bude LP hrazen dle § 16 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkon(, nebo v pfipadech, kdy drzitel rozhodnuti o registraci pozada v souladu s § 3 odst. 6
pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravk(, ve znéni pozdéjsich predpisd, o uvedeni
jednotlivych sarzi LP, jehoZ oznaceni na obalu neni v ¢eském jazyce (tzv. cizojazyénou Sarzi).

6. Schvalovani edukaénich materialu

Na zékladé zaslanych podkladd SUKL v pfiméFené dobé zasle vyjadFeni k obsahu a zplsobu distribuce EM. SUKL
neodpovida za jazykovou kvalitu a aktudlnost materiald. Po odsouhlaseni obsahu drzitel rozhodnuti o registraci zasle
navrh grafické podoby material( ve formatu PDF. Kone¢na podoba EM zavisi na dohodé mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci a odborem farmakovigilance SUKL.

Po schvaleni EM zasle drZitel rozhodnuti o registraci schvalenou findlni verzi, ve vysledné grafické podobé, ve
formatu PDF spolu s pfesnym datem distribuce a schvalenym Distribué¢nim planem. Pokud drzitel rozhodnuti
o registraci jiz po schvaleni EM objevi gramatické chyby, mizZe je opravit bez nutnosti dalSiho schvalovani téchto
oprav.

7. Distribuce edukacnich materialti uréenych pro zdravotnické pracovniky

Distribuce musi vZzdy zahrnovat vsechny lékare, ktefi by mohli v praxi predepisovat dany LP, tak jak je stanoveno
v podminkach a povinnostech spojenych s registraci LP. V od{ivodnénych ptipadech se to tyka i [ékard, ktefi by mohli
predepisovat nebo pouzivat LP mimo schvalené indikace (tzv. off-label).
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Distribuce nesmi byt ze strany drzitele limitovana pouze na Iékafe nebo jiné zdravotnické pracovniky, mezi kterymi
je pfipravek aktivné promovan ¢i jsou navstévovani odbornymi zastupci spolec¢nosti.

V pripadeé distribuce nékterych EM je nutné mezi distribucni skupiny zahrnout i pfislusné lékarny, napf. nemocnicni
Iékdrny Ci Iékdrny s odbornymi pracovisti.

Jakykoli edukacni program musi byt pIné oddélen od propagacnich aktivit.

Primarni zpUsob distribuce ve smyslu plnéni podminek registrace dotyéného lécivého pripravku

Primarni zp@sob distribuce (tj. hlavni zptisob distribuce) musi byt navrzen v Distribuénim planu a odsouhlasen SUKL.
Primarni distribuce EM pro zdravotnické pracovniky musi cilené zasahovat dotéené zdravotnické pracovniky a musi
byt provadéna pfimou cestou, tj. prostfednictvim posty, elektronické komunikace nebo odbornych zastupci. Za
odborného zastupce se povaZuje osoba, kterd je prostfednikem farmaceutické spolecnosti drzitele rozhodnuti o
registraci, ktera ma odpovidajici kvalifikaci a ktera preda cilovému odbornikovi vSechny potfebné informace.

SUKL ma za to, ze EM jsou nereklamni povahy, tudiz zjevné neslouzi k podpote predepisovani, dodavani, prodeje,
vydeje nebo spotfeby humannich LP. Jejich ucelem je zejména oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci
tykajicich se varovani pred bezpecnostnimi riziky humanniho LP.

Distribuce EM odbornymi zastupci drzitele rozhodnuti o registraci neni povazovana za reklamu. Jeji oddéleni od
propagacnich aktivit musi probihat za splnéni podminky, Ze pfi pfedani EM odbornym zdstupcem spolecnosti ma
byt jasné a srozumitelné uvedeno, Ze se jedna o materialy vyhradné urcené k zajisténi opatieni na minimalizaci rizik.
Nelze predavat EM zdroven spolu s reklamnimi materialy. Jejich predani musi byt zfetelné ¢asoveé i slovné oddéleno
tak, aby byl zcela nezpochybnitelny odlisny Gcel EM od material(i propagacnich.

Musi byt jasné uvedeno, Ze se nejedna o propagacni ucel schiizky ve smyslu zdkona o regulaci reklamy.

K distribuci EM lze vyuzit specializovanych agentur pfipravujicich &i zajistujicich vlastni distribuci postou nebo
emailem, kterd smluvenym zplsobem zajisti dodani EM pfimo do rukou dotyéného zdravotnického pracovnika.
Drzitel musi nasledné obdrZet od této spolecnosti hodnoceni efektivity distribuce (process indicators) k archivaci
pro ucely napf. auditl nebo farmakovigilanc¢nich inspekci. Distribuce vSak nemUzZe byt realizovana pres dalsiho
zprostredkovatele (napf. distributor IécCiv).

Doplrkovy zpUsob distribuce (webové platformy, mobilni aplikace, videa)

Kromé primarniho zpUsobu distribuce Ize vyuzit i dalSich distribu¢nich kandld jako tzv. doplrikovy zpUlsob distribuce
s cilem poskytnuti ucelené informace o LP zdravotnickym pracovnikim. Neni vZdy nutné, aby doplnkové zpulsoby
distribuce byly odsouhlaseny SUKL. Neni véak moiné, aby webové stranky/platformy & mobilni aplikace nesly
oznaceni, Ze byly schvaleny SUKL. Toto oznaéeni mohou nést pouze EM, nebo dopliikové zplsoby distribuce, které
byly v konkrétnim piipadé SUKL schvéleny.

Pro schvéleni doplfikového zpGsobu distribuce SUKL vyZaduje zejména nésledujici:

v specialné vytvorené webové stranky, které nejsou propojené s webovymi strankami drzitele a neni na nich
pfitomen odkaz ani moznost ke kliknuti a tim otevieni jeho webovych stranek

v pro pfistup kobsahu EM neni mozné kromé prohlaseni, zda uZivatel je/neni odbornym pracovnikem ve
zdravotnictvi, vyzadovat pfihlaseni a/nebo zadani jakéhokoli dalsiho zplisobu identifikace

¢ moznost stazeni EM v béZzném needitovatelném formatu (napf. PDF)
v neni moZné zakazat potizovani kopii a sdileni EM z téchto stranek

v kratka a snadno zapamatovatelna webova adresa

v absence jakychkoli reklamnich prvkd

SUKL neodpovida za obchodni podminky na takovychto strankach a jeho souhlas s obsahem stranek neznamens, Ze
souhlasi s formulaci a obsahem obchodnich podminek uvedenych drzitelem na takovychto strankach.

Pokud drzitel vlastni webové stranky, které jsou nejen edukaéniho charakteru, SUKL nebrani zvefejnéni schvélenych
EM na téchto strankach (s moznosti stazeni EM v needitovatelném formatu, napf. PDF). Jednd se o dopliikovy
zplsob distribuce, ktery viak neni schvalovan SUKL, a tudi? ani nema byt sou&asti Distribuéniho planu.

SUKL podporuje jakékoli aktivity drzitele sméfujici k ziskdvani informaci o efektivité edukaéniho programu na
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zakladé udaja ziskanych pravé z takovychto stranek. Tento Ucel a zamér vsak musi byt na webovych strankach jasné
uveden.

Predavani EM zdravotnickym pracovnikim na odbornych akcich (napf. odbornych lékafskych kongresech) je jako
doplnkovy zpUsob distribuce rovnéz mozné, probiha-li za icelem poskytnuti ucelené informace o lé¢ivém pripravku
mimo propagacni aktivity. Nesmi se vSak jednat o akce spojené s uvedenim nového LP na trh (tzv. launchovaci
sympozia).

Vyuziti raznych digitalnich kanal(, napf. webovych stranek, socidlnich medii, speciadlnich webovych rozhrani ci
mobilnich aplikaci k distribuci elektronickych EM je pfi splnéni vyse uvedenych poZadavkl pripustné. Musi byt
zajisténa adresnost EM (pacient/zdravotnicky pracovnik) a nereklamni charakter poskytnuti EM. Dale musi byt
zajisténa aktualnost poskytovanych informaci, aby nemohlo dojit ke zmateni odborné i laické verejnosti. Pokud
drzitel publikuje EM, je jeho povinnosti zajistit zvefejnéni aktualizovanych verzi, a to nejpozdéji do 1 mésice od
schvéleni zmény SUKL.

SUKL doporuéuje i daldi cesty distribuce EM, jako napfiklad zvefejnéni na webovych strankach odbornych
spolec¢nosti.

8. Distribuce edukacnich materiall pro pacienty

Distribuci EM pro pacienty provadi drzitel nepfimou cestou pres zdravotnického pracovnika, napf. |ékar preda EM
¢i Kartu pacienta kazdému pacientovi, kterého za¢ne danym pfipravkem lécit.

SUKL doporucuje i daldi cesty distribuce EM, jako napiiklad zvefejnéni na webovych strankach pacientskych
organizaci.

Drzitel by mél informovat lékafe o mozném zplsobu do/objedndni EM pro pacienty, napf. prostfednictvim
odbornych zastupcl, pisemné ¢i telefonicky pres nepromocni oddéleni drzitele (medicinské nebo farmakovigilancni
oddéleni).

9. Aktivni zplisob zjistovani potFeby edukaénich materialli a redistribuce

Drzitel musi sdm, zejména na zakladé svych Udajl o spotfebé dotycného LP, odhadnout pfimérenou potiebu pro
kazdého lékare a jejich dalsi potfebu, zejména s ohledem na pacientské EM, kterou musi nadale aktivné zjistovat, a
to bud’ prostfednictvim odbornych zastupct, nebo pfimymi dotazy lékafim (telefonicky, emailem). Neni mozné
pozadovat po lékafich, aby sami tiskli EM pro pacienty a jiné cilové skupiny. Také nelze prenést vyhradni
zodpovédnost za oznameni nutnosti doplnéni EM na lékare. Tato zodpovédnost m(iZze byt prevzata ze strany lékare
pouze po podepsani pisemné smlouvy s drZitelem.

Dotaz zastupce spolecnosti tykajici se potfeby doplnéni EM pro Iékare a jeho pacienty neni povazovdan za propagacni
akt. Jako alternativni zplsob lze zvolit i predem planovanou opakovanou hromadnou distribuci v pfimérenych
¢asovych intervalech. Tato opakovana hromadna distribuce musi byt souédsti schvaleného Distribu¢niho planu.

10. Spolecna tvorba a distribuce edukacnich materiala

Drzitelé rozhodnuti o registraci pripravkd, které obsahuji stejnou Ucinnou latku/kombinaci Géinnych latek, by méli
spolupracovat na pripravé a distribuci spole¢nych EM, tzn. na vytvoreni EM jednotného obsahu, grafické Upravy,
formatu, bez firemniho loga a s uvedenim pouze Géinné latky/kombinace ucinnych latek.

V pripadé, Ze existuje vice drZitelll rozhodnuti o registraci, ktefi maji LP se stejnou léCivou latkou a maji totozné,
nebo velmi podobné povinnosti ohledné tvorby a distribuce EM, ¢i jakychkoli jinych dalSich opatfeni pro
minimalizaci rizik (zejména, ale ne vyluéné LP s pravnim zakladem v souladu s ¢l. 10(1), 10(3) a 10(4) smérnice
2001/83/ES), SUKL obvykle vyZaduje tvorbu a distribuci spole¢nych EM ze strany viech téchto drZitel(i rozhodnuti
o registraci.



Tvorba spole¢nych EM

Tyto EM jsou vytvareny pro konkrétni icinnou latku/kombinaci Géinnych latek bez uvadéni nazva jednotlivych LP.
V EM mUzZe byt vytvoren prostor uréeny k pisemnému doplnéni nazvu LP pfi jeho predani pacientovi, nebo jejich
opatrovnikovi, a to zejména u karty pacienta.

ZpGsob uvedeni ndzvl LP zavisi na konkrétni situaci a dohodé se SUKL.

Toto miiZze byt uskute¢néno zejména nasledujicimi zplsoby:
1) Edukacni materialy originalniho lécivého pripravku jsou jiz schvalené v souladu s timto pokynem

v Bude pouzit jiz schvaleny text, kde se provedou Upravy ve smyslu odstranéni ndzvu originalniho LP, a ten bude
nahrazen uvedenim Gcéinné latky/kombinace ucinnych latek.

+  Uprava nazvu EM tak, aby bylo jasné reflektovano, Ze se vztahuji na vechny LP se stejnou indikaci (indikacemi)
obsahuijici stejnou Ucéinnou latku/kombinaci Géinnych latek.

+  SUKL informuje zastupce originalniho/ich LP o pfijeti Zadosti o schvaleni EM pro piipravek se stejnou U&innou
latkou/kombinaci u¢innych latek a o rozhodnuti o vytvareni spolec¢nych EM.

+  SUKL zajisti sdileni kontaktnich informaci mezi dotéenymi driteli.

v Pokud je vice drzitell vstupujicich na trh, jejich zastupci mezi sebou vyberou kontaktni osobu pro dalsi
komunikaci se SUKL. Tato kontaktni osoba pak zastupuje véechny zi&astnéné, véetné zastupce originalniho/ich
LP, pokud on neni kontaktni osobou.

v Schvalené EM origindlniho LP vybrana kontaktni osoba prevezme z webovych stranek SUKL. V pfipadé
problém s Upravou formatu PDF si kontaktni osoba tyto EM miiZze vyzadat od drzitele originalniho LP. SUKL
doporucuje drziteli originalniho LP své materidly bez zbyte¢ného odkladu poskytnout.

v Vpiipadé potieby a s ohledem na aktualnost doposud schvéalenych EM maze SUKL vyzadovat dalsi Upravy
jejich textu i formatu.

2) Originalni pripravek nebo generické pripravky nemaji schvalené EM, nebo jiZ existuje vicero schvédlenych
edukacénich materidld

v SUKL informuje zastupce drziteld LP, Ze je nutno vytvofit spole¢né EM.

¢+ SUKL zajisti sdileni kontaktnich informaci mezi dotéenymi drziteli.

v Zastupci driteld mezi sebou vyberou kontaktni osobu pro dalsi komunikaci se SUKL. Tato kontaktni osoba pak
zastupuje viechny zucastnéné, véetné zastupce originalniho/ich LP, pokud on neni kontaktni osobou.

+  Zastupci dritel( vypracuji ndvrh spole¢nych EM, ktery predloZi kontaktni osoba k posouzeni SUKL.

v SUKL se vyjadii k pfedlozenému navrhu obsahu spoleé¢nych EM.

v Zastupci pak na zakladé tohoto vyjadfeni vypracuji vysledny navrh spole¢nych EM, které kontaktni osoba
predlozi SUKL ke schvaleni.

Nasledujici postup je pak obvykle spolecny pro obé kategorie:

V textu obvykle nebudou uvedeny nazvy jednotlivych LP, ani kontaktni adresy na drzitele. Tim je zajisténo, Ze pfi
uvedeni dalSiho LP na trh, nebo naopak ukonceni distribuce nékterého z pfipravk(, nebude nutné EM aktualizovat
a redistribuovat.

Namisto toho bude do EM zahrnuta vyzva pro zdravotnické pracovniky k prostudovani SmPC a nalezeni
kontaktnich Udaji na drzitele v SmPC daného LP, a to nejlépe nasledujicim zplisobem:

<Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na webovych strdnkdch Stdtniho ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci
Databdze Iéki na adrese http.//www.sukl.cz/modules/medication/search.php. Kontaktni tdaje jednotlivych
drzitelu rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravka obsahujicich (vloZit ndzev ucinné ldtky/ldtek) Ize nalézt
v Cdsti Kontakty, kterd se objevi po kliknuti na ndzev lécivého pFipravku.>

Obdobnym zplsobem bude osetren postup k nalezeni PIL a vyzva k jejimu prostudovani pro pacienty nebo jejich
opatrovniky, a to nejlépe zplisobem, ktery je uveden ve 3. kapitole (Obsah edukacnich material( pro pacienty).

V pfipadé, Ze pouze nékteré ztéchto LP podléhaji dalSimu sledovani, bude prohlaseni o ném modifikovano
nasledujicim zplsobem:


http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Pro zdravotnické pracovniky:

<Nékteré z léCivych pripravkia obsahujicich (ndzev ucinné latky/ldtek) podléhaji ndslednému sledovani, coZ je
vyznaceno pritomnosti symbolu jceného Cerného trojuhelniku na baleni a textech doprovdzejicich Iécivy
pripravek ndsledujicim zptsobem: Tento IéCivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti.

Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZddouci ucinky.>
Pro pacienty:

<Nékteré z lécivych pripravki obsahujicich (ndzev ucinné ldtky/ldtek) podléhaji ndslednému sledovdni, coZ je
vyznaceno pfitomnosti symbolu iceného cerného trojuhelniku na baleni a textech doprovdzejicich Iécivy
pfipravek ndsledujicim zplsobem: Tento pripravek podléha dalSimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli neZddouci ucinky, které se u Vds vyskytnou.>

Distribuce spolecnych EM

Distribuce novych, tj. spoleénych EM, bude zajistovana vsemi Gcéastniky. Je doporuceno, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci predloZili spolecny Distribucni plan, ktery je popsan v 5. kapitole (Pfedkladani edukacnich materiall ke
schvaleni). SUKL se netcastni dohod, jakym zptsobem budou sdileny naklady na tvorbu a distribuci spoleénych EM.

Doplriovani potieby spoleénych EM pak zajistuje kazdy drzitel individualné dle schvaleného zpUsobu, ktery byl blize
definovan v Distribu¢nim planu.

V pfipadé neshody mezi Gc¢astniky SUKL na svych webovych strankach nebo prostiednictvim emailu ozndmi datum
a misto konani spolec¢ného jedndani, a to minimalné s ¢trnactidennim predstihem. Vysledky spole¢ného jednani
tykajici se obsahu a vzhledu spoleénych EM pak budou ze strany SUKL vyzadovény pro viechny drzitele rozhodnuti
o registraci predmétnych LP. Je v zajmu drZitel( rozhodnuti o registraci zajistit Ucast jejich zastupcd na jednani.
Nelcast nékterého ze zastupcl drZiteld rozhodnuti o registraci neni dlvodem kodloZeni jednani, Cci
neaplikovatelnosti jeho zavéra.

Po schvéleni spole¢nych EM jsou tyto jediné povaZovany za platné na Gzemi Ceské republiky pro viechny dotéené
LP. Dfive schvalené EM tim automaticky pozbyvaji platnosti a neni povolené je nadale distribuovat.

3) V pripadé vstupu dalSiho |éCivého pripravku na trh, ktery ma stejnou povinnost vychazejici z registrace
a jiZ existuji spolecné EM, aplikuje spolecné, jiz schvalené EM, a to nasledujicim zplsobem:

v Drzitel zasle informaci o planovaném vstupu na trh (nejméné 2 mésice predem) spolu s aktualni verzi
schvalenych spole¢nych EM, které jsou zvefejnény na webovych strankach SUKL, nebo uvede pfesné znéni
jejich ndzvu, pfip. isla verze, a datum jejich zvefejnéni.

v Drzitel predlozi ndvrh vlastniho Distribu¢niho planu, pfip. je mu sdilen spolecny Distribuéni plan (napf.
zahrnujici terminy planované opakované hromadné distribuce).

+  SUKL se nasledné vyjadFi, k navrhovanému zplisobu distribuce. Pro vétsinu téchto pfipadd bude doporuéen
pouze postup dopliovani spolecnych EM odbornymi zadstupci v pfipadé zjisténi potfeby. Pouze
v odiivodnénych ptipadech viak maze byt SUKL poZzadovéna hromadnd distribuce dle podminek udélenych pfi
registraci.

11. Zména obsahu nebo ukonéeni distribuce edukacnich materialt

Na zakladé hodnoceni efektivity EM muZe drzitel dojit ke zjisténi, Ze dle jeho analyzy jsou pfedavané informace jiz
dostateéné inkorporovany do soucasné lékaiské praxe na Gzemi Ceské republiky a jejich dal$i komunikace lékaifim
neni potfebna. Na zdkladé tohoto zjisténi mlze pozadat SUKL o redukci obsahu EM ¢&i zastaveni distribuce EM na
tzemi CR. V pripadé LP registrovanych ¢isté narodni procedurou je tfeba pozadat o zru$eni této povinnosti v rdmci
predlozeni Zadosti o zménu registrace a predloZeni aktualizace RMP. V pfipadé MRP/DCP ¢i centralizované
registrovanych LP mGze SUKL povolit omezeni & zastaveni distribuce pouze na tzemi CR.
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Zadost musi byt 7adatelem pfislusnym zplisobem oddvodnéna vyjadienim klinickych expertd v daném oboru, €i
¢lenli odbornych spolecnosti o tom, Ze informace jiZ byla implementovana do soudasnych Iékafskych doporuceni
(zejména Ceské |ékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné) nebo uéebnic. Je tfeba téZ predloZit dikazy, Ze |ékafi
jsou si téchto skutecnosti védomi a témito postupy se bézné fidi (naptiklad interni doporucené lécebné postupy
na jednotlivych pracovistich, absence hlaseni nezadoucich ucinkd, dlkazy v hlasenich a ¢lancich), nebo vysledky
poregistracnich studii bezpecnosti zabyvajicich se efektivitou EM.

Zadost (kromé zadosti 0 zménu RMP, kterou se 7ada o zru$eni povinnosti tvorby a distribuce EM) se spolu s veskerou
dokumentaci predkladd na adresu farmakovigilance@sukl.cz. V pfedmétu emailu je nutné jednoznacné uvést, Ze se
jednd o Zaddost o omezeni distribuce EM, a nazev predmétného LP.

Doporucuje se piipadné podminky a pozadavky ze strany SUKL prodiskutovat je$té pred podanim zadosti. Zadosti
o zménu RMP, kterou se Zada o zruseni povinnosti tvorby a distribuce EM, se spolu s veSkerou dokumentaci
predklada na adresu posta@sukl.cz.

Vzhledem k povinnosti hodnoceni efektivity stanovenou GVP, SUKL m(ize pozadovat, aby pti kazdé aktualizaci EM
pro lékare, kterd je provadéna za vice nez 5 let od prvni distribuce EM, drzitel ptredlozil hodnoceni efektivity
a odGvodnil jejich dalsi potfebu, a to pro kazdy klicovy prvek (tzv. key element) zvlast, zejména s ohledem na
nasledujici skuteénosti:

¢+ mnoistvi a zdvainost hlageni nezadoucich G¢inkl vztahujicich se k danému riziku na tzemi CR,

v inkorporace do klinickych guidelines a doporuc¢enych léka¥skych postup@ pouzivanych na tzemi CR,

v inkorporace do schvalenych postupl ve specializovanych nemocniénich centrech (centra biologické Iécby,

transplantacni centra, onkologickd centra atd.),
v pisemné vyjadieni odbornik(/expertt v daném oboru k aktudlnosti textu EM,

v vysledky studii zamérenych na hodnoceni efektivity EM provedenych na Gzemi EU se zvlastnim ddrazem na
vysledky (jsou-li k dispozici) z CR.

V pripadé, ze v disledku zmény registrace (MRP/DCP + CAP) doslo ke zruseni povinnosti provadét dalsi opatteni pro
minimalizaci rizik, je tfeba tuto skute¢nost oznamit odboru farmakovigilance SUKL (farmakovigilance@sukl.cz), a to
do 1 mésice od schvdleni zmény registrace.

V ptipadé zruseni ¢i jiné zdsadni zmény povinnosti provadét dalsi opatfeni pro minimalizaci rizik u centralizované
registrovanych LP bude toto opatfeni aplikovdano pro vsechny dalsi LP se shodnymi EM (stejnd ucinna
latka/kombinace Gcinnych latek, stejnd nebo podobnd rizika), pokud nebude SUKL vyZadovéno jinak. Tato
skute¢nost bude dotyénym drzZiteldm rozhodnuti o registraci ozndamena emailem na kontaktni adresy
kvalifikovanych osob pro farmakovigilanci, které byly SUKL poskytnuty drzitelem.

Prilohy:

Pfiloha €. 1: Sablona — privodni dopis (cover letter)
Pfiloha €. 2: Sablona — distribu¢ni plan
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