PHV-8 verze 1 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci Informaénich
dopisti pro zdravotnické pracovniky

Tento pokyn nahrazuje PHV-8 s platnosti od 11. 1. 2023.

Pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky pro tvorbu a distribuci Informacnich
dopisid pro zdravotnické pracovniky.

Pokyn je pravné zavazny.

Souvisejici legislativa:
Pravni predpisy Evropské unie:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci
humannich léCivych ptipravkl, nafizeni (ES) ¢. 726/2004,

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ze dne 19. éervna 2012 o vykonu farmakovigilanénich ¢innosti
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ve znéni pozdéjsich predpist

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU, kterou se méni Smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pfipravkil, pokud jde o farmakovigilance

Narodni pravni predpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech a o0 zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lééivech), ve
znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované zpUsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho Iékare a farmaceuta

Zakon ¢. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich

Vyhlaska €. 228/2007 Sb., o registraci léCivych prFipravkd

Pokyny a doporuceni:

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module |, V, XV, XVI, Annex Il — Templates: Direct
Healthcare Professional Communication (DHPC), Annex Il — Templates: Communication plan for DHPC

Pokyn SUKL PHV-6

Zkratky:
CHMP  Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni |éCivé pFipravky pfi
Evropské agenture pro |éCivé pFipravky)
CMDh  Coordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures (Koordinacni
skupina pro MRP/DCP procedury)

CR Ceska republika

DCP Decentralizovana procedura

DHPC  Direct Healthcare Professional Communication (Informacni dopis pro zdravotnické
pracovniky)

EMA Evropskd agentura pro |éCivé pripravky

EU Evropska unie

FV Farmakovigilance

GVP Guideline on Good Pharmacovigilance Practice (Pokyn pro spravnou farmakovigilanéni praxi)

LP Lécivy pripravek

MRP Procedura vzajemného uznavani

PIL Ptibalova informace pro pacienta

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilancni vybor pro posuzovani
rizik 1&Civych pripravkl pfi Evropské agenture pro IéCivé pripravky)
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RMS Referencni ¢lensky stat
SmPC  Souhrn tdaju o pripravku
SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

1. Vymezeni pojmu
DHPC (Direct Healthcare Professional Communication) — informacni dopis pfimo zasilany
zdravotnickym pracovnikim z divodu nutnosti urychleného predani nové dllezité bezpecnostni
informace o |écivé latce nebo pripravku.
Zdravotnicky pracovnik — ve smyslu zakona €. 95/2004 Sb. a 96/2004 Sb.
Komunikacni plan — dokument obsahujici podrobny popis distribuce DHPC, zejména casového
harmonogramu, zpGsobu/u distribuce a cilovych skupin adresatu.

2. Obsah DHPC (Direct Healthcare Professional Communication)

Dldvodem vytvareni a distribuce DHPC je, aby byly zdravotnickym pracovniklim urychlené predany nové,
dulezité a zpravidla bezpecnostni informace o IéCivé latce nebo IéCivém pripravku s cilem ochranit zdravi
pacienta a dalSich osob, které s pripravkem prichazeji do kontaktu, a aby byly predany informace o mozné
minimalizaci rizik. DHPC je vytvéfen a distribuovan na zakladé pozadavk( SUKL, EMA, jiné Iékové agentury
nebo na zakladé vlastni iniciativy drZitele rozhodnuti o registraci. Ve vSech pripadech mize drzitel rozhodnuti
o registraci distribuovat tyto materialy aZ po vydani souhlasného stanoviska SUKL.

Za sdéleni, kvli kterému se zvaZuje nutnost vytvareni a distribuce DHPC, se obecné povazuji dlleZité nové a
nové vznikajici informace o jiz dfive zaznamenaném, nebo i dosud nezaznamenaném mozném riziku
souvisejicim s uZivanim Iécivého pripravku nebo pfipravk( se stejnou Ucinnou latkou, které maji nebo mohou
mit zasadni vliv na pomér pfinosl a rizik dané lécivé latky nebo Iécivého pfipravku a na jejich pouzivani a
které vyZaduji ptijeti zasadnich opatfeni nebo zmén v souvislosti s pouzivanim lécivého pripravku, jako napf.:

e stazeni LP z trhu, pozdrZeni uvedeni LP na trh, zruseni ¢i pozastaveni registrace LP,

e duleZité zmény a omezeni indikaci LP, nové kontraindikace,

e zmény v davkovani nebo zplsobu podani LP,

e omezeni dostupnosti LP, nebo preruseni dodavek LP, které by mohlo vést k zdvazné Ujmé na zdravi
pacientd.

Dale Ize DHPC zvazit i v situacich jako napf.:

e nova dileZita upozornéni a nutnd opatreni pfidana do informaci o pfipravku (SmPC/PIL),

e nové Udaje, které ukazuji na dosud neznadmeé riziko nebo dokladaji vyznamnou zménu ve frekvenci
vyskytu ¢i zavaznosti projevl jiz zndmého nezadouciho Ucinku nebo ucinka,

e nové dukazy o tom, Ze lék neni tak Ucinny, jak se predpokladalo,

e nova doporuceni vztahujici se k predchazeni vzniku nezadoucich reakci nebo zamezeni nespravnému
pouzivani lécivého pripravku ¢i chybam v medikaci a opatreni k jejich minimalizaci,

e informace o pravé probihajicim hodnoceni moziného vyznamného rizika, pro které dosud nebyla
shromazdéna data nezbytna pro pfijeti regulacnich opatteni a pro které by DHPC mohl pomoci zvysit
snahu o sledovani bezpecnosti v klinické praxi za u¢elem omezeni rizik vyplyvajicich z jeho pouzivani
¢i eventualné podnitit k hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky.

Tyto informace musi byt predany pfimo dotcenym skupindm zdravotnickych pracovnikli a sdéleni musi
obsahovat informace o tom, jakym zplGsobem ma byt IéCivy pripravek dale pouZivan nebo jaké kroky maji byt
nasledné ucinény.

Prislusna lékova autorita mze distribuovat, nebo poZzadovat po drziteli rozhodnuti o registraci distribuovat
DHPC, kdykoli ma tato autorita za to, Ze je to nezbytné pro zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
|éCivého pripravku.

SUKL mé za to, Ze informace, které jsou obsazeny v DHPC, jsou vefejnymi Gdaji uréenymi k minimalizaci rizik
a nepodléhaji autorskym pravim drZitele rozhodnuti o registraci. Drzitel rozhodnuti o registraci by proto
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nemél zadné Udaje, které povazuje za chrdnéné autorskymi pravy nebo za své obchodni tajemstvi, do DHPC
zahrnovat.

3. Priprava DHPC
a) podnétem je 7ddost SUKL

SUKL si mGZe vyzadat od drZitele rozhodnuti o registraci vytvoreni a naslednou distribuci DHPC v situacich,
kdy to povaZuje za nezbytné pro ochranu verejného zdravi.

Obsah a forma DHPC, spolu s komunikacnim planem vcetné ¢asového harmonogramu, seznamu cilovych
skupin adresatl a zpUsobu distribuce, je vysledkem spoluprace mezi SUKL a driitelem rozhodnuti o
registraci.

b) podnétem je rozhodnuti EMA nebo jiné Iékové agentury

Obsah a forma DHPC, spolu s komunikacnim planem vcetné ¢asového harmonogramu, seznamu cilovych
skupin adresatd a zpUsobu distribuce, je vysledkem spoluprace drZitele rozhodnuti o registraci a EMA, nebo
lékovych agentur zahrnutych v konkrétni procedure vyzadujici vytvoreni DHPC. Drzitel rozhodnuti o
registraci vidy nasledné spolupracuje s odborem FV SUKL na pfipravé ¢eské verze.

c) nanavrh drZitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci si vyzada k tvorbé& DHPC souhlasné stanovisko SUKL.

Obsah a forma DHPC, spolu s komunikacnim planem vcetné ¢asového harmonogramu, seznamu cilovych
skupin adresatd a zplsobu distribuce, je vysledkem spoluprace mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a
SUKL.

Drzitel rozhodnuti o registraci vypracuje navrh DHPC a komunikaéniho plédnu a pfedloZi jej ke schvéleni SUKL
(ve IhGté dané EMA/SUKL).

Povinnost tvorby a distribuce DHPC se také muZe tykat drZitell rozhodnuti o registraci LP, které obsahuji
uginnou latku (pFip. pFislusnou Iékovou formu apod.), ktera neni dosud v ramci CR vilbec obchodovan3, ale
pro kterou je v ¢asovém horizontu 6 mésicli od vydani rozhodnuti o tvorbé DHPC planovano uvedeni LP na
trh. V tomto pfipadé ma drZitel rozhodnuti o registraci v dobé nejpozdéji 2 mésici pred planovanym
uvedenim tohoto LP na trh CR uvédomit o této skute¢nosti odbor FV SUKL prostfednictvim emailu na adresu
farmakovigilance @sukl.cz. V emailu je nutno uvést odévodnéni potfeby distribuce tohoto DHPC v ramci CR,
pfipadné dolozZit podklady k tomuto odlvodnéni.

Za aktudlni informaci ohledné obchodovatelnosti LP vramci CR lze povaZovat informaci uvedenou na
webovych strankach SUKL v sekci Databaze lék na adrese
https.//www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

4. Spolec¢na tvorba a distribuce DHPC — pro vice LP se stejnou Gcinnou latkou

Pokud je na trhu CR obchodovano vice pfipravkd obsahujicich G¢innou latku, pro kterou je nutné rozeslat
DHPC, drzitelé rozhodnuti o registraci maji spolupracovat na pfipravé jednoho dopisu, tzv. spole¢ného DHPC,
véetné komunikacniho planu zahrnujiciho ¢asovy harmonogram, seznam cilovych skupin adresatd a zplUsob
distribuce.

Zastupci driitel( rozhodnuti o registraci mezi sebou vyberou kontaktni osobu pro dal$i komunikaci se SUKL.
Tato kontaktni osoba pak zastupuje vsechny zUcastnéné. Pokud se tvorba a distribuce tyka i drzitell
rozhodnuti o registraci generickych pfipravkl, kontaktni osobou by mél obvykle byt zastupce driitele
rozhodnuti o registraci origindlniho LP, pokud ma pfisludny lé&ivy pFipravek uvedeny na trh. SUKL neuréuje,
jakym zplsobem se budou jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci na spolupraci podilet.

V ptipadé, 7e se driitelé neshodnou a neoznami SUKL kontaktni osobu, a to do tydne od doby, co se o nutnosti
tvorby a distribuce DHPC dozvédéli, SUKL na svych webovych strankidch nebo prostiednictvim emailu
kontaktnim osobam pro otazky farmakovigilance drZiteld rozhodnuti o registraci ozndmi datum a misto
konani spole¢ného jednani. Tato schizka muZe probihat bud pfimo nebo prostfednictvim vzdalené
komunikace (Microsoft Teams apod). Platformu pro virtualni setkani uréuje SUKL. Vysledky spoleéného
jednani tykajici se obsahu a vzhledu spole¢nych DHPC pak budou ze strany SUKL vyZadovany pro viechny
drzitele rozhodnuti o registraci pfedmétnych LP. Je v zajmu drZitelll rozhodnuti o registraci zajistit Gcast jejich
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zastupcl na jednani. Nelcast nékterého ze zastupcl drzitell rozhodnuti o registraci neni divodem k odloZeni
jednani, ¢i neaplikovatelnosti jeho zavéru.

Zastupci drziteld rozhodnuti o registraci vypracuji navrh spole¢ného DHPC a komunikacniho planu, ktery
predloZi kontaktni osoba ke schvaleni SUKL podle predem dohodnuté Ihaty. Obsah, spravnost znéni v éeském
jazyce, vysledna graficka podoba dopisu a zpGsob distribuce vidy podléhaji schvaleni SUKL (i v pfipadé
nadnarodnich procedur, tj. u LP registrovanych centralizovanou procedurou nebo procedurou MRP/DCP).
SUKL se nelcastni jedndani o zptsobu sdileni naklad® na tvorbu a distribuci spoleéného DHPC a nezasahuje
do dohod mezi driziteli.

5. Zpusob predkladani DHPC ke schvaleni

Navrh DHPC spolu s navrhem komunikacniho planu je tfeba zaslat prostfednictvim emailu na adresu
farmakovigilance @sukl.cz:

e Vemailu musi byt jasné uveden dlvod pfipravy DHPC véetné legislativnich podklad( (doporuéeni
vyboru PRAC, rozhodnuti CHMP, CMDh, EU referral, zména SmPC apod.) spolu s dokumenty, které
tuto zménu dokladaji,

e spolu s anglickym origindlem (pokud existuje),
e ve formatu Word, aby bylo mozno vkladat pfipominky ve formé komentaru a revizi.

e Musi byt kvalitné preloien do ¢eského jazyka, pokud je SUKL konzultovan jakoZto RMS u lé¢ivého
ptipravku registrovaného procedurou MRP/DCP, predkldda se anglicka verze, a ¢esky preklad se
predklada aZ pro konecnou verzi textd (kdy se predkladaji preklady i ostatnim dotéenym agenturam).

e Jenutné jesté pred zaslanim na SUKL ovéfit, zda doporuceni obsaZena v dopise jsou aplikovatelna na
Ceskou lékarskou praxi, ztohoto divodu se doporucuje obsah DHPC konzultovat s odbornymi
|ékarskymi spole¢nostmi, aby vysledné informace nebo doporucené postupy odpovidaly aktudlni
|ékarské praxi.

e Zasilani ke schvaleni se fidi dle harmonogramu ndrodni nebo nadnarodni |ékové agentury, na zakladé
jejichz rozhodnuti povinnost tvorby a distribuce DHPC vyvstala.

¢ Nezbytnou soucasti emailu je i navrh komunikacniho planu, ktery dale upfesinuje zplsob, ¢asovy
harmonogram a cilové skupiny adresatt pro distribuci DHPC.

e DHPC nesmi osahovat jakékoli pfimé nebo nepfimé prvky reklamniho charakteru (véetné loga
drZitele rozhodnuti o registraci ¢i kombinace barev souvisejicich s logem nebo vnéjsim obalem
pripravku apod.).

6. Schvalovani DHPC

Obsah a forma dopisu spolu s komunikaénim planem musi byt schvaleny pfislusnou Iékovou agenturou.
Obsah, spravnost znéni v ceském jazyce, vysledna graficka podoba dopisu i komunikacni plan vidy podléhaji
schvaleni SUKL (a to i v pfipadé nadndarodnich procedur, tj. u LP registrovanych centralizovanou procedurou
nebo procedurou MRP/DCP).

Text DHPC schvaleny na nadnarodni Grovni (EMA, RMS v MRP/DCP procedure) nema byt zdsadné upravovan
¢i ménén. Aviak v opodstatnénych pipadech SUKL oéekava, ze dritel/é rozhodnuti o registraci znéni dopisu
upravi tak, aby odpovidalo soucasné lékaiské praxi v CR, jesté pred jeho predlozienim ke schvéleni. Tyto
zmény by mély byt soucasné komentovany drzitelem rozhodnuti o registraci v privodnim emailu, kterym
navrh zasila.

V urcitych pripadech miZe dojit na nadnarodni Urovni ke schvéleni pouze zakladnich bod(, které ma text
obsahovat tzv. ,,core messages (core EU DHPC)“. Ty dale umoznuji pfizpUsobit sdéleni situaci v jednotlivych
Clenskych statech. Tykd se to zejména situace, kdy v jednotlivych Clenskych statech existuji rozdilné
terapeutické mozZnosti nebo vyrazné odlisny zdravotni systém, a tyto rozdily nemohou byt reflektovany
jednim spole¢nym DHPC.

Soucasné s ndvrhem textu dopisu predkladaji drzitelé rozhodnuti o registraci i navrh komunikaéniho planu.
U DHPC schvalenych na nadnarodni Urovni je vidy tfeba prfehodnotit skupinu pfijemcd dopisu v souladu
s klinickou praxi v CR.

4/6



Odbor FV SUKL na zakladé zaslanych podklad( zasle pisemné vyjadfeni k obsahu dopisu a komunika&nimu
planu dle stanoveného harmonogramu.

Po schvaleni obsahu dopisu a zp(isobu distribuce zasle dritel rozhodnuti o registraci odboru FV SUKL navrh
grafické podoby dopisu ve formatu PDF.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci jesté po schvaleni DHPC zjisti, Ze dokument obsahuje preklepy, mize je
opravit bez nutnosti dalsiho schvalovani téchto oprav.

7. Distribuce DHPC (zpusoby distribuce a seznam cilovych adresati)

Distribuce DHPC musi primarné cilené zasahovat vsechny dotéené zdravotnické pracovniky dle schvaleného
komunikaéniho planu. Soucasti komunikaéniho planu musi byt vSichni lékafi, ktefi by mohli v praxi
predepisovat dany LP v ramci CR. V odGvodnénych pripadech se to tyka i lékar, ktefi by mohli predepisovat
nebo pouZivat LP mimo schvélené indikace (tzv. off-label). Podle povahy informaci v DHPC mohou byt
zahrnuti i [ékdrnici a klini¢ti farmaceuti, event. jini zdravotnicti pracovnici. Soucasti komunikacniho planu by
mély byt i odborné lékarské spolecnosti, které se zaroven doporucuje v ramci distribuce DHPC vybidnout
k Siteni dopisu mezi ¢leny spolecnosti (napf. zvefejnénim dopisu na webovych strankach spolecnosti ¢i
v internim systému).

Drzitel rozhodnuti o registraci je zodpovédny za obsah a distribuci DHPC. Jakykoli zplGsob distribuce DHPC
musi byt pIné oddélen od propagacnich aktivit.

Primarni zpUsob distribuce ve smyslu pInéni podminek rozhodnuti pfislusné lékové agentury:

Primarni zplGsob distribuce (tj. hlavni zplsob distribuce) musi byt navrien v komunika¢nim planu a
odsouhlasen SUKL. Primarni distribuce DHPC pro zdravotnické pracovniky musi cilené zasahovat dotéené
zdravotnické pracovniky a musi byt provddéna pfimou cestou, tj. prostfednictvim posty, elektronické
komunikace nebo odbornych zastupcl. Za odborného zastupce se povaZzuje osoba, kterd je prostfednikem
farmaceutické spolecnosti drzitele rozhodnuti o registraci, kterd ma odpovidajici kvalifikaci a ktera preda
cilovému odbornikovi viechny potfebné informace. SUKL mé za to, 7e DHPC je nereklamni povahy, tudiz
zjevné neslouZi k podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotifeby humannich LP. Jeho
Ucelem je zejména oznameni, upozornéni a poskytnuti informaci tykajicich se varovani pred bezpecénostnimi
riziky humanniho LP. Distribuce DHPC odbornymi zastupci drzitele rozhodnuti o registraci neni povazovana
za reklamu. Jeji oddéleni od propagacnich aktivit musi probihat za splnéni podminky, Ze pfi predani DHPC
odbornym zastupcem spolecnosti ma byt jasné a srozumitelné sdéleno, Ze se jedna o informace vyhradné
urcené k zajisténi opatreni k minimalizaci rizik. Nelze predavat DHPC zaroven spolu s propagacnimi materialy.
Jejich predani musi byt zfetelné ¢asové i slovné oddéleno tak, aby byl zcela nezpochybnitelny odlisny tcel
DHPC od materialli propagacnich. Musi byt jasné uvedeno, Ze se nejedna o propagacni tcel schlizky ve smyslu
zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisd. Kdistribuci DHPC lze vyuZit
specializovanych agentur pripravujicich ¢i zajistujicich vlastni distribuci postou nebo emailem, ktera
smluvenym zplsobem zajisti dodani DHPC pfimy zplUsob dodani dotéenému zdravotnickému pracovnikovi.
Zaznam o efektivité distribuce, které drzitel rozhodnuti o registraci obdrzi od této spolecnosti ma slouzit
k archivaci pro Gcely kontrolnich proces(, napf. auditd nebo farmakovigilanénich inspekci. Udaje o efektivité
distribuce ma také drzitel rozhodnuti o registraci sdilet s odborem FV SUKL.

Doplnkovy zplsob distribuce (webové platformy, mobilni aplikace, videa):

Kromé primarniho zplsobu distribuce Ize vyuZit i dalSich distribu¢nich kanall jako tzv. dopliikovy zpUsob
distribuce s cilem poskytnuti ucelené informace o LP zdravotnickym pracovnikdm. Neni vidy nutné, aby
dopliikové zptsoby distribuce byly odsouhlaseny SUKL. V takovém pripadé viak webové stranky/platformy
¢i mobilni aplikace nesmi nést oznaceni, ze byly schvaleny SUKL. Toto oznaceni mohou nést pouze DHPC,
nebo nastroje predstavujici dopliikové zplsoby distribuce, které byly v konkrétnim pfipadé odsouhlaseny
SUKL.

Obalka, nebo obal, ve kterém je DHPC distribuovan, musi byt standardné oznaceny v levém hornim rohu
jasné viditelnym napisem <CAVE!> v ¢ervené barvé.

Pokud je DHPC distribuovan prostfednictvim elektronické komunikace, musi byt v pfredmétu emailu na
prvnim misté téZ uvedeno <CAVE! > <Nazev ucinné latky, obchodni nazev LP>: a stru¢né hlavni sdéleni DHPC
(napf. riziko nefrotoxicity). Je tfeba, aby si drzitel rozhodnuti o registraci zajistil zpétnou vazbu o potvrzeni
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otevreni emailu, napf. automatickym pozadavkem potvrzeni precteni emailu a uchoval si soubor potvrzeni o
otevreni/precteni k pravidelnému vyhodnoceni efektivity distribuce.

SUKL zajisti, aby DHPC byl také zvefejfiovan na webovych strankach SUKL a v systému elektronické preskripce
eRecept.

8. Hodnoceni efektivity distribuce DHPC

V souladu s GVP ma drZitel rozhodnuti o registraci povinnost informovat do mésice od ukonceni distribuce
SUKL o vysledku primarni distribuce DHPC, zejména o poctu odbornikl ve zdravotnictvi, ktefi DHPC obdrzeli.
Ma také informovat o jakémkoli zdvainém problému, ktery v souvislosti s distribuci vyvstane, jakoZ i o
opattenich, ktera v této souvislosti drzitel rozhodnuti o registraci provadi nebo bude provadét.

Tyto informace predklada drzitel rozhodnuti o registraci emailem na: farmakovigilance@sukl.cz.

V piipadé nizké efektivity distribuce DHPC si mdze SUKL nasledné vyzadat dopliikové formy distribuce pro
zajisténi sniZeni rizika verejného zdravi.

9. Sablona DHPC

Pro odliseni od rady dalSich tiskovin a propagacnich material( (napf. reklamnich brozur a letak() musi byt
DHPC standardné oznacen v levém hornim rohu na prvni strané jasné viditelnym napisem <CAVE!> v Cervené
barvé. Velikost pisma musi byt vyrazné vétsi nez velikost pisma ostatniho textu. Od ostatniho textu, nadpisU
a dalsich grafickych prvkd musi byt jasné a zfetelné oddélen. Toto oznaceni je moZno pouzit vyhradné pro
DHPC, jeho? forma, obsah i zplisob distribuce byly schvéleny SUKL.

Nazev dopisu ,Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky” ma byt uveden modrou barvou.
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10. Vzor DHPC pro CR

CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

<Datum>

<Ndazev ucinné latky, obchodni nazev Ié¢ivého pFipravku a hlavni sdéleni DHPC>
(napr. upozornéni na zménu, nebo kontraindikace)

<Osloveni>

(napr: VdZzend pani doktorko/vdzZeny pane doktore)

<Jméno drzitele rozhodnuti o registraci> ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv <a Evropskou
agenturou pro lécivé pfipravky> by Vas rad informoval.......

Shrnuti problematiky (idealné body v odrazkach)

struéné shrnuti bezpecnostniho rizika a doporuceni pro minimalizaci rizik, a pokud je vhodné, tak
doporuceni alternativni 1éCby

informace o pfipadném stahovani IéCivych ptipravkl z trhu véetné uvedeni Urovné stahovani (distribuce,
zdravotnické zafizeni, pacient)

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

dalsi dlleZité informace v dané bezpecnostni otazce (napf. nezadouci Gcinky, jejich zavaznost, poukazani
na moznou kauzalitu, farmakodynamika, ¢asova navaznost, prokazany tzv. pozitivni rechallenge ¢i tzv.
pozitivni dechallenge, rizikové faktory)

uvedeni divodu pro distribuci pravé v této dobé

kvalifikovany odhad frekvence vyskytu nezadoucich reakci nebo mira hlaseni vyskytu nezadoucich reakci
s ohledem na exponovanou populaci

podezieni na vznik nezadouci reakce v souvislosti s off-label pouzivanim

detailni postup pro omezeni rizika

poukazani na eventualni drivéjsi DHPC zabyvajici se obdobnym problémem

dal$i planované kroky drZitele rozhodnuti o registraci nebo SUKL

posouzeni nového rizika vhledem k prospéchu lécivého pripravku, tj. vliv na pomeér prinos( a rizik
stru¢nd informace o tom, zdali SmPC/PIL je nebo bude aktualizovana, véetné souhrnu navrzenych zmén.
Neni nutné uvadét ani pfiloZit presny preklad SmPC/PIL, ktery v dobé distribuce DHPC nemusi byt jesté
k dispozici.

Dopliujici informace

odkazy na dali zdroje relevantnich informaci, véetné uvedeni webové stranky SUKL
terapeuticka indikace Iécivého pripravku, pokud jiz neni uvedena vyse

Hlaseni nezadoucich ucinkd

pripomenuti ddleZitosti a vyznamu hlaseni nezaddoucich Géink( a kontaktniinformace pro hlageni na SUKL
nejlépe ve formé:
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<Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strankdch
SUKL,

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.>

Pokud se hlaseni nezadouciho ucinku tyka biologického Iéciva, je nutné pfidat upozornéni o potiebé hlaseni

identifikacniho Cisla SarZe a obchodniho nazvu LP:
<je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a cislo sarZe.>

V ptipadé, Ze budou distribuovany DHPC o |éCivém pripravku, ktery podléha dalSimu sledovani, bude tato

skutecnost vyrazné uvedena vétou:

< ' Tento lécivy pfipravek podiéhd dalsimu sledovdni. To umozZni rychlé ziskdni novych informaci o
bezpecnosti. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podeziFeni na neZddouci ucinky.>

Strana Cerného trojuhelniku v tisténé podobé musi méfit 0,5 cm.
Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

(adresa v ramci Ceské republiky, telefonni &islo, kontaktni email)
Dopliujici udaje

relevantni ¢ast SmPC s oznacenim planovanych zmén, odkazy na relevantni literarni publikace atp.
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11. Vzor navrhu komunikaéniho planu pro CR

Obchodni nazev/nazvy LP, nazev Géinné latky

Drizitel(é) rozhodnuti o registraci

Hlavni sdéleni DHPC

P¥ijemci <seznam adresdtu — odbornost (event.
pracovisté/pocet adresdtii)>
Ndzvy odbornych spole¢nosti
Harmonogram

<DHPC a komunikaéni plan rozhodnuti SUKL/
PRAC>*

<dd.mm.rok>

<DHPC a komunikacni plan rozhodnuti
CHMP/CMDh> *

<dd.mm.rok>

Datum predloZeni ndvrhu DHPC v ¢estiné
vcetné komunikac¢niho planu a ndvrhu
distribuce na SUKL

<dd.mm.rok>

Datum schvaleni ze strany SUKL

<dd.mm.rok>

Datum planované distribuce

<dd.mm.rok>

Zpusob distribuce

Parametry hodnoceni efektivity distribuce a
napravna opatreni

Elektronicka distribuce *
nedoruceno (pocty, procenta)
neotevieno (pocty, procenta)
precteno (pocty, procenta)

opatfeni: napf: pokud bude email nedorucen,
nutno posilat postou,
otevreno: (pocty, procenta)

Zverejnéni na strankach odbornych
spolecnosti: (ndzvy spolecnosti) *

Distribuce postou*
Napr: Pocet nedorucenych postovnich zasilek —
dle dohody se SUKL

Jina forma distribuce *

* nehodici se Skrtnéte
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