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DHPC SHORTAGE EMA – „shortage catalogue“
Shortages catalogue | European Medicines Agency (europa.eu)
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Informační dopisy pro zdravotnické pracovníky a provozovatele
DHPC – (Direct Healthcare Professional Communication)

Důležité bezpečnostní informace 
o léčivé látce nebo přípravku

PHV-8

farmakovigilance@sukl.cz

Související s dostupností
léčivého přípravku

UST-43

marketreport@sukl.cz

Související se závadou v jakosti 
léčivých přípravků

UST-44

zavady@sukl.cz

SHORTAGE!CAVE! DEFECT!

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue#ema-shortages-catalogue-section


O co se jedná a k čemu informační dopis slouží?

- Informační dopis navržený MAH je určen k rychlému předání nových, 
důležitých informací především lékařům a lékárníkům vztahující se 
k omezení dostupnosti LP na našem trhu

- Dočasná či trvalá neschopnost MAH poskytovat léčivý přípravek 
v odpovídajícím množství a časových intervalech tak, aby bylo zajištěno 
uspokojení potřeb pacientů

- Týká se LP uvedených na trh, které mají výjimečné postavení 
při poskytování zdravotních služeb

- Pokyn má doporučující charakter

- Platnost od 1. 2. 2022 (13 informačních dopisů)

- Distribuce podle distribučního plánu a po schválení SÚKL

- Market report – Informace o přerušení či ukončení dodávek LP
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Kdo může podat podnět k tvorbě informačního dopisu?

- MAH

- SÚKL – LP nezbytné pro ochranu zdraví

- EMA – MAH česká verze dopisu

- jiná léková agentura (RMS v MRP/DCP) – MAH česká verze dopisu
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Jaká situace splňuje podmínky pro tvorbu informačního dopisu 
dle UST-43?

- LP uveden na trh

Výjimečný LP při poskytování zdravotních služeb?

- Charakteristické vlastnosti LP
- Léčivá látka

- Léková forma

- Síla

- Způsob aplikace

- Indikace

- Postavení na trhu LP
- aktuální spotřeby

- omezení dostupnosti

- délka výpadku
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Které informace jsou obsahem informačního dopisu?

- Název LP, doplněk názvu, kód SÚKL

- Hlavní sdělení – shrnutí problematiky

- Důvod výpadku, omezení dostupnosti

- Vyjádření se k aktuální dostupnosti LP na trhu

- Datum předpokládaného obnovení dostupnosti LP

- Návrh řešení situace – minimalizace rizik (dovoz CŠ, SpLP, NLP apod.)

- Alternativní léčba, klinická doporučení (po konzultaci s OS)

- Kontakt na MAH

- Jméno a pozice odpovědné osoby

- Kontakt na SÚKL
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Co po vyplnění šablony informačního dopisu?

- Zaslat na marketreport@sukl.cz

- Předmět: Dopis související s dostupností LP – název dotčeného LP

- Přílohy: 

• Informační dopis (word verze)

• Distribuční plán – upřesňuje způsob distribuce a časový plán a cílové
skupiny     

• Originální dopis v EN verzi (pokud existuje)
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Schvalování a distribuce informačního dopisu 

- Proces schvalování

- Předložena neúplná dokumentace, doba vyřízení se prodlužuje úměrně 
době dodání požadované dokumentace!

- Po schválení SÚKL je nezbytné zaslat finální podepsaný dopis (pdf), 
verze s funkčními odkazy - vyvěšen na web Ústavu

- Datum, kdy půjde do distribuce = vyvěšení dopisu na stránky 
SÚKL/zobrazení v systému eRecept

- Distribuce dle předem schváleného plánu

28.11.2022© 2022  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

UST-43 Dopis pro zdravotnické pracovníky související s dostupností léčivých přípravků



Schvalování a distribuce informačního dopisu 

- Výsledek distribuce či závažné problémy – komunikovat se SÚKL

- Chyby po schválení

• Grafické, stylistické – stačí oznámit

• Zásadní – nové schválení

- Aktualizace dopisu

- Pominutí ohrožení dostupnosti – stažení dopisu ze stránek 
SÚKL/eRecept
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Nejčastější nedostatky související s podáním informačního dopisu

- Není použitý doporučený vzor dopisu

- Týká se LP, které nevyhovují definici „nenahraditelnosti“

- CZ verze dopisu jako překlad

- V rámci dopisu nejsou uvedeny zásadní informace nebo část těchto 
informací chybí, nejčastěji doba předpokládaného obnovení, 
minimalizace rizik – zajištění dostupnosti, alternativní léčba (OS)

- Zaslání dopisu bez distribučního plánu
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Kde najdu UST-43?
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Obecné pokyny a formuláře/ UST-43

UST-43, Státní ústav pro 
kontrolu léčiv (sukl.cz)

https://www.sukl.cz/sukl/ust-43


Kde najdu zveřejněný 
dopis?
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Výpadky léků

Výpadky léků, Státní 
ústav pro kontrolu 
léčiv (sukl.cz)

https://www.sukl.cz/vypadky-leku


Shrnutí a závěr

- Za tvorbu a distribuci informačního dopisu je odpovědný MAH.

- Týká se pouze LP uvedeného na trh, významné pro poskytování 
zdravotních služeb (nenahraditelné, příp. obtížně nahraditelné).

- Vyplnit šablonu dle UST- 43 a předložit spolu s distribučním plánem.

- V rámci dopisu uvést LP, důvod, jak dlouho, aktuální stav LP na trhu, 
předpokládané obnovení, návrh řešení – alternativní léčba (podpořené 
OS), kontakty.

- Potřebuji poradit, lze kdykoli kontaktovat KOČ!
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DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

Předem děkujeme za spolupráci a za čas věnovaný odpovědím.
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Dotazník spokojenosti

MÁTE ZKUŠENOSTI SE SÚKL? 
Podělte se o ně s námi!

SÚKL se jako každá organizace snaží zlepšovat a rozvíjet 
poskytované služby.

Budeme proto rádi, když nám dáte zpětnou vazbu 
vyplněním následujícího dotazníku.

https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6


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
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