UST-44 verze 1 Pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu a distribuci
dopisu pro provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti IéCivych pFipravku

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-44 s platnosti od 3. 2. 2025

Pokyn blize vymezuje pojmy, definuje obsah a upravuje podminky poskytovani informaci a podkladd
Statnimu Ustavu pro kontrolu |é¢iv (dale jen ,,SUKL“) v oblasti vytvafeni a distribuce dopisd, které jsou uréené
provozovatellim a tykaji se informaci souvisejicich se zavadami v jakosti 1éCivych pripravka.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Souvisejici predpisy:

Zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |é€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zédkon o lééivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o IéCivech”)

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach) (dale jen ,,zdkon o zdravotnich sluzbach®)

Zkratky:

EMA Evropskd agentura pro |éCivé pripravky

MAH Drzitel rozhodnuti o registraci

7] Oddéleni Zavad v jakosti Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
LP Lécivy pripravek

LL Léciva latka

Lécivo Lécivy pripravek nebo Iéciva latka

SUKL Statni Ustav pro kontrolu lécCiv

1. Vymezeni pojmi
Informacni dopis pro provozovatele souvisejici se zdvadou v jakosti léCivého pripravku — informacni dopis
navrZzeny drzitelem rozhodnuti o registraci (dale jen ,MAH") zasilany pfimo provozovatelim z dlvodu
nutnosti rychlého predani dalezité informace souvisejici se zavadou v jakosti |éCivého pripravku.

Provozovatel — v souladu s § 6 odst. 1 zakona o lécivech (mj. vyrobce nebo distributor léCiv, osoba opravnéna
k poskytovani zdravotnich sluzeb, prodejce vyhrazenych IéCivych pripravk...).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb — fyzickd nebo prdvnicka osoba, kterd md opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Charakteristické vlastnosti léCivého pfipravku — zahrnuji predevsim pojmy jako |éciva latka, Iékova forma, sila,
zpUsob aplikace, indikace dle schvéleného souhrnu Udaji o pripravku, vyznam lécivého pfipravku pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zavada v jakosti — nesoulad s jakosti vymezenou registra¢ni dokumentaci nebo lékopisem &i jinym obecné
pfijatym standardem. Je klasifikovana podle zavaznosti dopadu na zdravi pacienta jako tfida I, tfida Il a tfida
1.

2. Obsah dopisu uréeny provozovatellim souvisejici se zavadou v jakosti Ié¢ivych pFipravka

Ddvodem vytvareni a distribuce Informacéniho dopisu pro provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti LP
(dale jen ,dopis”) je, aby provozovatelim byly pfedany nové, dileZité informace vztahujici se k zavadé
v jakosti LP, ktera nepfedstavuje pfimé bezpecnostni riziko pro pacienta. Dopisy souvisejici s informaci o
zavadé v jakosti LP jsou vytvaieny a distribuovény na zakladé poZadavk( SUKL, EMA nebo na zakladé vlastni
iniciativy MAH. Dopis souvisejici se zavadou v jakosti LP mGze byt distribuovan aZ po odsouhlaseni SUKL.

Za dulezité informace se obecné povazuji veskeré dostupné Udaje vztahujici se k zavadé v jakosti LP
distribuovaného na tuzemi Ceské republiky. Distribuci dopisu je vhodné realizovat obzvlaété v situacich, kdy
je zjisténa zavada v jakosti LP, ktery je na trhu jedine¢ny a vyznamny pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
jedna-li se o LP nenahraditelny ¢i obtiZzné nahraditelny jinym ekvivalentnim LP, a to pfedevsim s ohledem k
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|é¢ebnym vlastnostem dotéeného LP a k pfitomnosti, respektive neptitomnosti nezavadnych Sarzi tohoto LP
na trhu v CR. StaZeni takového LP by mohlo vést k zdvaZnym staviim ohroZujicim zdravi pacientl pfi
poskytovani zdravotnich sluZzeb. Distribuci dopisu je nutné zvazit i v pfipadech, kde je nezbytné sdilet s
odbornou verejnosti navrh feSeni zavady v jakosti vydanim dopisu. Dostupné informace musi byt predany
pfimo dotenym skupindm provozovatell a ve sdéleni musi byt jasné uveden dlvod pfipravy dopisu
souvisejiciho se zadvadou v jakosti, nazev LP, dopInék nazvu, kéd SUKL, informace o dotéenych arZich LP na
trhu, dale informace pro |ékate i pacienty, jaké kroky a v jakém ¢asovém ramci budou nasledné ucinény, aby
byla zajisténa napfiklad nahrada nedotéenymi SarZzemi, pfipadné jakym ekvivalentnim LP Ize dotéeny
pfipravek nahradit.

3. Priprava dopisu
Podnétem je 74dost SUKL — obsah a forma dopisu souvisejiciho se zdvadou v jakosti je vysledkem spolupréce
mezi SUKL a MAH. SUKL mGze vyZadat od MAH dopis souvisejici se zavadou v jakosti LP v situacich, kdy to
povaZuje za nezbytné pro ochranu verejného zdravi.

Podnétem je rozhodnuti EMA — obsah a forma dopisu souvisejiciho se zdvadou v jakosti LP je vysledkem
spoluprace mezi MAH a EMA. MAH vzdy zajisti pfipravu ceské verze dopisu. Spravnost prekladu do ¢eského
jazyka, vysledna graficka podoba dokumentu a zpUsob distribuce v pfipadé nadnarodnich procedur podléhaji
schvaleni SUKL.

Podnétem je rozhodnuti jiné |ékové agentury — obsah a forma dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP je
vysledkem spoluprace drzitele rozhodnuti o registraci a regulacni autority jiného ¢lenského statu EU (RMS v
MRP/DCP procedure). MAH vzdy zajisti pFipravu ¢eské verze dopisu. Spravnost prekladu do ¢eského jazyka,
vysledna grafickd podoba dokumentu a zpUlsob distribuce v pfipadé nadnarodnich procedur podléhaji
schvaleni SUKL.

Na navrh MAH — MAH si vy7ada k tvorbé dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP souhlas SUKL. Obsah a
forma dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP je vysledkem spoluprace mezi SUKL a MAH.

4. Zpusob predkladani dopisu souvisejiciho s dostupnosti LP ke schvaleni

Navrh dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP pfipraveny v souladu s bodem 2. zaslete e-mailem na
adresu: zavady@sukl.gov.cz, jako predmét zpravy musi byt uvedeno ,Dopis souvisejici se zadvadou v jakosti
LP —nazev dotceného LP“. Jedna-li se o zavadu LL, bude nadpis i text dopisu v tomto smyslu upraven. Ptilohou
emailu musi byt dokument Analyza rizik s upfesnénim mozného dopadu zavady v jakosti na bezpecnost a
zdravi pacienta. Navrh dopisu je predkladan ve formatu word, aby bylo mozno vkladat pripominky ve formé
komentar{ a revizi. Ceska verze dopisu je predkladana i s anglickym origindlem, pokud existuje. Navrh musi
byt kvalitné prelozen do ceského jazyka. Nezbytnou soucdsti e-mailu je i navrh distribu¢niho planu, ktery
upresnuje zplsob, ¢asovy plan a cilové skupiny pro distribuci dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP.

5. Schvalovani dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP

Oddéleni ZJ se na zakladé zaslanych podkladt vyjadri k obsahu, formé, rozsahu, grafické podobé dokumentu
a ke zpUsobu distribuce. Pokud zaslana dokumentace nebude kompletni, pracovnici oddéleni ZJ si vyzadaji
doplnéni. Kone&nd podoba dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP zavisi na dohodé mezi MAH a SUKL.
Po odsouhlaseni obsahu zasle MAH finalni navrh grafické podoby material( ve formatu PDF. Pokud MAH
jesté po schvaleni findlniho navrhu zjisti, Ze dokument obsahuje gramatické i stylistické chyby, je nezbytné
informovat oddéleni ZJ o opravé dopisu, a to e-mailem. Dopis s vyznacenim opravy bude zaslan v pfiloze
tohoto emailu. Email bude odeslan na adresu zavady@sukl.gov.cz. Takovou opravu vezme SUKL na védomi a
jiz nebude pfedmétem nového schvalovéni ze strany SUKL. Paklize po schvaleni dopisu MAH zjisti, Ze je
nezbytné dopis revidovat, pficemz se nebude jednat o gramatické ¢i stylistické chyby, je nezbytné oddéleni
ZJ informovat. Takovou zménu je tfeba pred vlastnim rozesldanim dopisu znovu projednat a zajistit tak souhlas
s upravenou verzi. Poznamka: V pfipadé, Ze je nezbytné dokumentaci doplnit, doba vyfizeni se umérné
prodluZuje dobé dodani pozadované dokumentace.
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6. Distribuce dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP

Distribuce dopisu souvisejictho se zavadou v jakosti LP musi primarné cilené zasahovat dotiené
provozovatele. Jiné formy distribuce se mohou uskute¢nit pouze se souhlasem SUKL. Datum zvefejnéni na
strankach SUKL, pripadné v elektronickych systémech by mélo byt shodné s datem odeslani dopisu
souvisejiciho se zavadou v jakosti LP dotéenym provozovateltm a je vidy uréeno dohodou mezi MAH a SUKL.
Konkrétni datum zverejnéni musi byt jasné uvedeno v pisemné komunikaci. MAH je zodpovédny za obsah a
distribuci dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP a ma informovat SUKL o priib&hu distribuce dopisu,
eventualné o jakémkoli zavazném problému, ktery v souvislosti s tvorbou a distribuci vyvstane, nebo muze
vyvstat, jakoZ i o opatfenich, kterd v této souvislosti provddi nebo bude provadét. Tyto informace Ize zasilat
e-mailem na: zavady@sukl.gov.cz, do predmétu zpravy uvést , Dopis souvisejici se zadvadou v jakosti LP —
nazev LP“.

7. Sablona dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP

Pro odliseni od fady dalsich tiskovin a reklamnich broZur a také od dopist, které nesou dileZitou novou
informaci o bezpecnosti 1éCiv (tzv. DHPC), musi byt dopis souvisejici se zdvadou v jakosti LP standardné
oznacen v levém hornim rohu na prvni strané jasné viditelnym ndpisem <DEFECT!> v ¢ervené barvé. Velikost
pisma musi byt vyrazné vétsi neZ velikost pisma ostatniho textu. Od ostatniho textu, nadpist a dalSich
grafickych prvk( musi byt jasné a zretelné oddélen. Pokud je dopis souvisejici se zavadou v jakosti LP
distribuovan také prostrednictvim elektronické komunikace, musi byt v predmétu e-mailu na prvnim misté
téz uvedeno ,,DEFECT!“ Toto oznaceni je mozno pouzit vyhradné na dopis souvisejici se zavadou v jakosti LP,
jehoz forma, obsah i zptisob distribuce byly schvaleny SUKL.

Pfiloha 1: Vzor dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP
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Vzor dopisu souvisejiciho se zavadou v jakosti LP

DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

<Datum>

<Nazev lé¢ivého pripravku, doplnék nazvu, kéd SUKL a hlavni sdéleni>
(napf. upozornéni na vzhled LP, ktery zcela neodpovida popisu v SPC, nebo odlepujici se Stitek ...)
<Osloveni>
(napf. Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore)
<Nazev driitele rozhodnuti o registraci> ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Ié¢iv (a Evropskou
agenturou pro |lécivé pripravky, je-li to relevantni) by Vas rad informoval o ...
Shrnuti problematiky
e  Strucné shrnuti zadvady v jakosti a doporuceni postupu pro minimalizaci rizik
e Uvedeni ¢isel SarzZi s popsanou zavadou v jakosti

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Detailni postup pro minimalizaci rizik souvisejicich se zavadou v jakosti LP
e Informace o pfipadnych dodavkach nezavadnych ar#i na trh v CR
e Dalsi dllezité informace

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim: Jméno kontaktni osoby, jeji
telefonni &islo & email, ptipadné Webové stranky spole¢nosti, adresa spole¢nosti v ramci Ceské republiky

<elektronicky ¢i vlastnorucni podpis, uvedeni jména a pozice odpovédné osoby>
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