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[ ) S U KL UST-43 Dopis pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti IéCivych pFipravki

Informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky a provozovatele
DHPC - (Direct Healthcare Professional Communication)

Dile?ité bezpeénostni informace Souvisejici s dostupnosti Souvisejici se zdvadou v jakosti
o lé¢ivé latce nebo pripravku |éCivého pripravku |écivych pripravku

PHV-8 UST-43 UST-44

farmakovigilance@sukl.cz marketreport@sukl.cz zavady@sukl.cz

CAVE! SHORTAGE! DEFECT!

DHPC SHORTAGE EMA — ,,shortage catalogue”
Shortages catalogue | European Medicines Agency (europa.eu)
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue#ema-shortages-catalogue-section
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O co se jedna a k cemu informacni dopis slouzi?

- Informacni dopis navrzeny MAH je urcen k rychlému predani novych,
dulezitych informaci predevsim Iékariim a lékarnikim vztahuijici se
k omezeni dostupnosti LP na nasem trhu

- Docasna Ci trvala neschopnost MAH poskytovat lécivy pripravek
v odpovidajicim mnozstvi a Casovych intervalech tak, aby bylo zajisténo
uspokojeni potreb pacientu

- Tyka se LP uvedenych na trh, které maji vyjimecné postaveni
pri poskytovani zdravotnich sluzeb

- Pokyn ma doporucujici charakter
- Platnost od 1. 2. 2022 (13 informacnich dopist)
- Distribuce podle distribuéniho planu a po schvaleni SUKL

- Market report — Informace o preruseni ¢i ukonceni dodavek LP
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Kdo mtiZe podat podnét k tvorbé informacniho dopisu?

- MAH

SUKL — LP nezbytné pro ochranu zdravi

EMA — MAH Ceska verze dopisu

jind |ékova agentura (RMS v MRP/DCP) — MAH ¢eska verze dopisu
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Jaka situace splnuje podminky pro tvorbu informacniho dopisu
dle UST-43?

- LP uveden na trh

Vyjimecny LP pri poskytovani zdravotnich sluzeb?
- Charakteristické vlastnosti LP
- Léciva latka
Lékova forma
Sila
ZpUsob aplikace
Indikace
- Postaveni na trhu LP
- aktuadlni spotreby
- omezeni dostupnosti
- délka vypadku
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Které informace jsou obsahem informacniho dopisu?

- Nazev LP, doplnék nazvu, kod SUKL

- Hlavni sdéleni — shrnuti problematiky

- Duvod vypadku, omezeni dostupnosti

- Vlyjadreni se k aktualni dostupnosti LP na trhu

- Datum predpokladaného obnoveni dostupnosti LP

- Navrh fedeni situace — minimalizace rizik (dovoz CS, SpLP, NLP apod.)
- Alternativni lécba, klinicka doporuceni (po konzultaci s OS)

- Kontakt na MAH

- Jméno a pozice odpovedné osoby

- Kontakt na SUKL
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UST-43 Dopis pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti IéCivych pFipravki

Vzor dopisu souvisejici s dostupnosti LP

SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti légivého
pripravku

<Datum>

<Méazev l&fivého piipravku, dopinék ndzvu, kdd SUKL a hiavni sdéleni>

{napF upozornéni no pferuieni doddvek, ukondeni daddvek apod.)

<Osloveni=

(hapf: VaZend poni doktorka/vaZeny pane doktare,)

<Iméno drfitele rozhodnuti 0 registraci>

(napf. ve spoluprdci se Statnim dstavem pro kontrolu 1E6v bychom Vds raadl informovaii..)

Shrnuti problematiky

*  Shrouti dinvadd pro emezeni dostupnesti (popis situace/problému, 2 jakého divodu k omezeni
dostupnosti dozlo/dojde, navrh feseni situace),

» \yjadreni k aktualni dostupnosti LF na trhu, stavu zdasob, whledu doddvek v pfim&feném Casovem
horizontu vzhledem k okolnostem omezeni dostupnosti (pfedpoklad obnoveni dodavek), pripadné
informace, kdy by se situace na trhu méla stabilizovat.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuteni

» Detailni postup pro minimalizaci rizik souvisejic s omezenou dostupnosti LP.

* |nformace o pfipadném zajifténi dostupnosti, napf. #3dosti o dovoz cizojazyéné farie, fadost o
schvaleni specifickéno IEEebnéha programu apod.

« Dalii planované kroky MaH & SUKL vedoud k zajifténi dostupnosti LP.

* Pokud je to vhodné/moZné, tak doporuceni alternativni 1880y (kde je nezbytné, tak po dohodé
5 odbornou spolefnosti).

* Datum cbnoveni dostupnosti.

Obecné informace
« (Odkaz na webové strénky SUKL tykajici se dostupnosti 168v: httos./ fwww . sukl.cz adky-leku
*  Pfipadné dalii doplfiujici idaje, které je nezbytné uvést.

Kontaktni adaje na driitele rozhodnuti o registraci
o Webowé stranky, kontakini email, adresa v ramci Ceské republiky, telefonni Sslo

<Iméno, pfijmeni odpovédné osoby>
[elektronicky & vlastnorutni podpis, uvedeni pozice odpovédné osoby)

28.11.2022
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Co po vyplnéni sablony informacniho dopisu?

- Zaslat na marketreport@sukl.cz

- Predmeét: Dopis souvisejici s dostupnosti LP — nazev dotceného LP

- P¥ilohy:
. Informacni dopis (word verze)
. Distribucni pldn — upresniuje zplsob distribuce a ¢asovy plan a cilové
skupiny
. Originalni dopis v EN verzi (pokud existuje)
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Schvalovani a distribuce informacniho dopisu

- Proces schvalovani

- Predlozena neuplna dokumentace, doba vyrizeni se prodluzuje umérné
dobé dodani pozadované dokumentace!

- Po schvaleni SUKL je nezbytné zaslat findlni podepsany dopis (pdf),
verze s funkénimi odkazy - vyvéen na web Ustavu

- Datum, kdy pujde do distribuce = vyvéseni dopisu na stranky
SUKL/zobrazeni v systému eRecept

- Distribuce dle predem schvaleného planu
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Schvalovani a distribuce informacniho dopisu

Vysledek distribuce ¢&i zavazné problémy — komunikovat se SUKL

Chyby po schvaleni
» Grafické, stylistické — staci oznamit
e Zasadni — nové schvaleni

Aktualizace dopisu

Pominuti ohrozeni dostupnosti — stazeni dopisu ze stranek
SUKL/eRecept
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Nejcastéjsi nedostatky souvisejici s podanim informacniho dopisu

- Neni pouzity doporuceny vzor dopisu
- Tyka se LP, které nevyhovuiji definici ,,nenahraditelnosti”
- CZ verze dopisu jako preklad

-V ramci dopisu nejsou uvedeny zasadni informace nebo cCast téchto
informaci chybi, nejcasteji doba predpokladaného obnoveni,
minimalizace rizik — zajiSténi dostupnosti, alternativni [écba (OS)

- Zaslani dopisu bez distribucniho planu
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Informaéni stfedisko Verejnost Média

Kde najdu UST-43?
SU KL

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Obecné pokyny a formulafe/ UST-43
UST-43, Statni ustav pro

ko nt r OI u I é (‘fiv ( su kI .C Z) Léfiva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod f SUKL / Ostakni &innesti / Legislativa a pokyny f Pokyny a formuléfe / Obecné pokyny a formuléfe / UST-43

Léciva
UST-43

PoZadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro zdravotnickeé pracovniky
souvisejici s dostupnosti l1écivého pripravku

Administragni €innost

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 2. 2022

Konzultace SUKL pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky poskytovani informaci a pedkladd Stdtnimu
stavu pro kontrolu 1é€iv (déle jen .SUKL") v oblasti vytvaieni a distribuce dopisd, které jsou uréené

Publikani cinnost zdravotnickym pracovnikiim a tykaji se zdva#nych informaci souvisejicich s dostupnosti 1é&ivych piipravkd.

Mezindrodni aktivity Pokyn ma doporucujici charakter.

UST-43 Dopis pro zdravotnické pracovniky tykajicl se dostupnosti LP.pdf, file type pdf, (215,88 kB)

Externi spoluprace
Priloha 1: Vzor dopisu souvisejici s dostupnosti LP

Dali informace UST-43 Piflohal.docx, file type docx, (23,60 kB)

Ufedni deska
Sazebnik a poplatiy Souvisejici €lanky

Spoluprice se SUKL Hlaseni uvedeni, preruseni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni na trh, 29.10.2009

Drzitel rozhodnutl o registraci ma zakonnou povinnost oznamovat uvedeni, pferugeni &i ukonéeni a nasledné

Kontakty -
obnoveni uvddéni |égivého pifpravku na trh v Caské republice.

Priizkumy vefejného min&ni

Dopisy pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti I&€ivych pFipravkd,
Tiskové zpravy k finnosti SUKL 21.03.2022

Reakce SUKL V této sekci jsou zverfejiiovany aktudini dopisy pro zdravotnické pracovniky navrienég driiteli rozhodnuti o
registraci na zdkladé pokynu UST-43.
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Informacni stfedisko Verejnost Mé

Kde najdu zverejnény
dopis?

r s
fe, SUKL
3 Statni Gstav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Létiva  Zdravotnicke prostiedky Lékarny Zdravolnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce  SUOKL

Vypadky lékd

J Wypadky kO

Vypadky Iékd, Stétni I”I‘IH ‘II I
LIJ Stav p ro ko nt rol u Drzitelé rozhodnuti o registraci maji dle zékona & 378/2007 Sh. o |éEivech, ve znéni pozdéjsich pfadpisd,

povinnost oznamovat Statnimu dstavu pro kontrolu 12&w (SUKL) uvedeni, prerudeni & ukonéeni a ndsledné

E R E c E P T obnoveni dodavek |8&ivého pfipravku na Zesky trh.

V databdzi nize mZete vyhledat viechny l8¢ivé piipravky, u kterych bylo ze strany dréiteld nékteré z vyde
uvedenych typd hidgeni podina.

Pomoc U krallne Pferufeni dodawvek zpravidla souvisi s wyrobnimi petizemi {napf. nedostat=&na wyirobni kapacita, potife s dodanim

suroviny apod.), logistickymi problémy & s obchadnim rozhodnutim drzitele.
CoviD-19

T PRy ;. =i o dnia n 3
DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY SOUVISEIICT 5 DOSTUPNOSTI LEEIVYC
e I R PRIPRAVKD
Hlaseni neZadoucich ucinka

Databaze |éki

Databaze lgkiran

Prodejci wyhrazenych [&€iv
Databaze klinic, hodnaoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konepi k lé2sbnym dZelim
Dilefitd upozoméni
HléZeni pro SUKL
Informace k Bresitu
Ochranné prvkey

Dodavky a jind hodnoceni

Prehledy 2 seznamy

Lékopis
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Shrnuti a zaver

- Za tvorbu a distribuci informacniho dopisu je odpovedny MAH.

- Tyka se pouze LP uvedeného na trh, vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb (nenahraditelné, prip. obtizné nahraditelné).

- Vyplnit Sablonu dle UST- 43 a predlozit spolu s distribucnim planem.

-V ramci dopisu uvést LP, divod, jak dlouho, aktualni stav LP na trhu,

predpokladané obnoveni, navrh reseni — alternativni [éCba (podporené
0S), kontakty.

- Potfebuji poradit, Ize kdykoli kontaktovat KOC!
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Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlep$ovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vyplnénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2022
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Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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