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% Ohlédnuti za loriskym seminarem (preklady, pokyn REG-97 a terminologicky
slovnicek)

= Podnét AIFP ke kontrole prekladt

= Novinky v agendé prekladt CAP

= Procesni aspekty jazykové kontroly prekladu CAP
= Odborné aspekty jazykové kontroly prekladu

%, Zavér (na co se zamérit do budoucna)
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Pohled zpet

=, Seminar sekce registraci 05/2024:
%, predstaveni pokynu REG-97 a jeho pfilohy (terminologicky slovnicek)

%~ shrnuti pozadavkl na predkladani kvalitnich prekladd SmPC, PIL a textu na obalu
z anglického do ceského jazyka

)

> vymezeni terminologie pouzivané v informacich o pripravku

)

> nejcastejsi chyby v Ceskych textech

)

priklady oprav v Ceskych textech
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Schiizka SUKL s Asociacemi 09/2024 — podnét AIFP

%, Stylistické upravy v textech, zodpovédnost za znéni textu:

AIFP: Opakované se setkdvame se situaci, kdy text k MRP/DCP/CP, ktery je dlouhodobé (nékolik let)
bez stylistickych uprav, je v Ceské verzi nové prfipominkovadn vice jak 100 upravami, i kdyz se v
anglické verzi nic nezménilo. /... ] Kvalita texti by méla byt predevsim zodpovédnosti drzitele. /... ]
Velmi bychom ocenili, kdyby stylistické upravy textu ze strany hodnotitele, pokud je text gramaticky
i obsahové/medicinsky sprdvny, byly minimalizovadny. [...] Stejné tak se stdvd, Ze dochdzi k upravam
v textech v zavislosti na stylistickém projevu jednotlivych hodnotiteld.

= SUKL si od AIFP vyzadal konkrétni priklady oprav v textech + si pfipravil i svoje
priklady z posledni doby

%, z ¢asovych duvodu podnét AIFP nakonec diskutovan jen v obecné roviné,
priklady oprav nebyly prezentovany

= shoda na tom, Ze jde o zasadni téma na separatni schlizku SUKL s AIFP
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Schiizka SUKL s Asociacemi 09/2024

= Vyjadieni SUKL — vyriatek ze zapisu z jedndni s Asociacemi:

=, Souhlasime, Ze za texty lécivych pripravki je primdrné zodpoveédny drzitel rozhodnuti o registraci,
nicméné uréitou miru zodpovédnosti nese i SUKL, ktery texty schvaluje a ndsledné zverejriuje
v databdzi lé¢ivych pfipravki na webu SUKL. [... ] Vnimdme, Ze hlavnim problémem ze strany MAH
u revizi ceskych prekladi centralizované registrovanych LP je reportovdni korporatu, kolik chyb
v textech SUKL nasel. Pfi posuzovdni text( se nutné uplatriuje individudini pfistup kaZdého
posuzovatele, jeho cit pro jazyk, formulacni schopnosti apod., a vtomto ohledu tedy nelze
ocekdvat zcela identické vystupy. V agendé revizi textu se setkdvdme prevdzné s pozitivnimi
reakcemi drZiteli a podékovdnim za provedené upravy.

= Ndvrh za SUKL: separdtni schiizka (zdstupct SUKL a AIFP, pfip. CAFF, SVOPL — tyto asociace viak
Zadné podnéty k revizim textt na schuzce nevznesli) pouze na toto téma.

= https://sukl.gov.cz/asociace/setkani-se-zastupci-caff-aifp-svopl-a-catp-ze-dne-26-9-2024/
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Schtizka SUKL s AIFP 01/2025

%, schizka zamérena predevsim na kontrolu prekladu centralizované
registrovanych LP (dale jen ,CAP“)

"~ na schuzce diskutovano:
» procesni aspekty jazykové kontroly preklad(, véetné harmonogramu
* komunikace s EMA/centrdlou vs. lokdlnim zastoupenim drzitelG
* anonymizace revizi v textech CAP
* podnéty a priklady oprav v textech
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' ‘ Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
’ Novinky v agendé pFekladt CAP

Novinky v agendé prekladu CAP

& v unoru 2025 aktualizovan pokyn EMA k prekladiim CAP:

The linguistic review process of product information in the centralised
procedure (EMEA/5542/02/rev. 6; February 2025):

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-
authorisation/product-information-requirements/linguistic-review-human

 nejdulezitéjsi novinky, které pokyn zavadi:
* zverejnovani clean i track verzi text(l na webu EMA
* titulni strana textd — noveé vkladan text v ramecku
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’ Novinky v agendé pFekladt CAP

Novinky v agendé prekladu CAP

%, pro vsechny CAP pozadovany track i clean verze informaci o pripravku, na webu
EMA dosud zverejiiovany pouze clean verze textu

%, od konce brezna 2025 na webu EMA nové zverejrnovany track verze informaci
o pfipravku pro referencni CAP s registrovanymi generickymi LP/ hybridnimi LP/
biosimilars — po schvaleni zmény registrace

%, ve vSech jazykovych mutacich track verzi textu zverejnénych na webu EMA —
revize vanonymizovaném formatu (jako ,,autor”), v zodpovédnosti MAHU
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’ Novinky v agendé pFekladt CAP

Novinky v agendé prekladu CAP

= : | L& =4 L&

Anonymizovany format revizi ny Bl s Stedovén | pormet | Zimek
%, v predloZenych c¢eskych textech jsou " | v VioZenya odstranény text ’ S
revize za MAH od vice lidi — viz pfiklad | v Fermitovani — — :
=~ MAH se tedy nevyhne nasledné % Bubliny ’
anonymizaci revizi, tak aby ve textech L >| v Weichni revidujicf
zverejnénych na webu EMA byly ' translator 1
viechny revize (za MAH i za SUKL) ' translator QRD
uvedeny jen jako ,autor” o Author2
~"  translator |B
+" translator 2
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’ Novinky v agendé pFekladt CAP

Novinky v agendé prekladu CAP

= text v ramecku na titulni strané textl — zverfejnén ve vsech jazycich:
tracked-product-information-annexes-statement-translation-cover-page en.docx

* odkaz na tento dokument je pres pokyn EMA k prekladdm CAP
e v dubnu 2025 aktualizovan cesky preklad
* uvedeni v Ceskych textech — jen pokud je v EN textech

Tento dokument pfedstavuje schvalené informace o pfipravku <nazev léCivého pripravku> se
zmeénami v textech, které byly provedeny od pfedchozi procedury s dopadem do informaci o
piipravku (<cCislo procedury / ¢islo ptipadu IRIS>) a které jsou vyznaceny revizemi.

Dalsi informace k tomuto 1€¢ivemu ptipravku naleznete na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/<nézev 1é¢ivého
piipravku>

05/2025


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Ftracked-product-information-annexes-statement-translation-cover-page_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/%3cnázev
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‘ Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Pokyn EMA k jazykové kontrole prekladu CAP

> harmonogramy pro jednotlivé procedury — v kalendarnich dnech, nikoli
v pracovnich dnech

~, Nova registrace, line-extension:

Following the adoption of a positive CHMP opinion, applicants will provide the translations in all other
EU languages3 of the final adopted EN PI, Annex IV and Annex related to article 127a (if applicable), to
the Agency at the latest 5 days after the CHMP opinion (Day 215). In view of the short timeframe for
applicants/marketing authorisation holders (MAHs) are strongly advised to initiate the translation
process well in advance of the opinion (e.g. after Day 180).

= narodni preklady textl zacit pripravovat v dostatecném
predstihu, jiz po Dni 180
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Kontrola pfekladd u centralizované registrovanych pripravku
Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Harmonogram jazykové kontroly prekladu CAP

SUKL kontroluje preklady a Odsouhlaseni finalniho
prtibéZné je revidované znéni prekladi s MAH

odesila zpét MAH

< >
Den
0 +5 +19 +25
Posledni den jednani (utery nasledujici po jednani CHMP) (atery) (pondéli) Rozhodnuti
CHMP MAH/EMA zasila preklady na Termin pro zaslani Termin pro zaslani findlnich Evropské komise
kontrolu revidovanych prekladu prekladlii MAH do EMA

Clenskymi staty

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



r
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’ Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Odesilani revidovanych prekladu zpét MAH

% SUKL odesila revidované pfeklady priibéné (ne aZ v Den +19) na kontakt
uvedeny v privodnim e-mailu (vétSinou se preklady odesilaji na centralu MAH)

= nasledna komunikace (tzn. doreseni finalni podoby prekladu) probiha Casto
s Ceskym zastoupenim, ale nékdy i s centralou (anglicky hovorici osobou)

Pfistup SUKL — dofeseni finalnich prekladd

%, preferujeme v€asnou komunikaci (kratce po odeslani revidovanych textu drziteli)

% SUKL je otevFeny diskusi, pokud MAH nesouhlasi s nékterymi nagimi revizemi

= SUKL akceptuje provedeni Uprav aZ v pfisti textové zméné (pokud je to moiné
sohledem na charakter revizi), ma-li k tomu MAH relevantni diivod
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' ‘ Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Problémy, se kterymi se SUKL potyka

% Pozdni zasilani preklad

* V Den +5 je predloZeno jen cca 50 % preklad(, vétsina zbyvajicich prekladl prijde do Dne +8,
nékteré preklady ale pfijdou az v dalSim tydnu (Den +11 ¢i pozdéji)

« zkracuje se tim doba pro SUKL na kontrolu pfekladd
* Prosba na MAH: zajistit v€asné predlozeni prekladu, tj. v Den +5

%, Zasilani upominek pred uplynutim terminu pro odeslani revidovanych textu
* dlouhodoby problém, resi i EMA

* nové vdokumentech EMA k harmonogram{m: upozornéni, ze drzitelé nemaji upominky
posilat pred stanovenym terminem

 SUKL zna a eviduje si termin pro odeslani revidovanych text(
* Prosba na MAH: neposilat upominky pred stanovenym terminem
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Kontrola pfekladd u centralizované registrovanych pripravku
Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Problémy, se kterymi se SUKL potyka

*, Preklady zaslany znovu bez uvedeni duvodu

* napl. MAH posle texty v Den +5 a pak znovu v Den +8

* v pravodnim e-mailu casto chybi informace, proc jsou preklady zaslany znovu, napr. zda
se v textech neco meni (a v jake jazykove verzi), nebo ze preklady nebyly zaslany vsem MS,
a pI’OtOJSOU nyni zaslany znovu

 SUKL pak musi porovnat obé verze a zjistit, jestli se néco opravdu zménilo
* Prosba na MAH: uvést dlivod, proc jsou preklady zaslany znovu

=, Absence zpétné vazby k prekladu od MAH

* od schlizky s AIFP zaznamenavame zlepseni — zpétna vazba nyni cca od 50 % drzitell

* nicméné stale jsou situace, kdy se drzitelé neozvou, a pfi pristi jazykové kontrole zjistime,
Ze nase revize z predchozi kontroly nejsou v textech zavzaty, aniz by nas o tom MAH tehdy
informoval

* Prosba na MAH:
v’ poskytovat zpétnou vazbu
v’ tesit se SUKL revize, se kterymi MAH nesouhlasi
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‘ Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Problémy, se kterymi se SUKL potyka

% Krevizim SUKL zpétnda vazba v angli¢tiné (od lidi, ktefi nemaji CJ jako rodny jazyk)
* uskali: neznalost terminologie, neznalost gramatiky a pravidel ceského pravopisu

* kazdy obor ma svdj specificky jazyk, tedy vyjadruje se urcitym zazitym zptisobem, pouziva
specificka slovni spojeni, pouziva urcité vyrazy pro danou véc

* Prosba na MAH: komunikaci se SUKL delegovat na osobu, kterd ma CJ jako rodny jazyk

% OpoZdéna komunikace MAH k revizim SUKL
* azpo Dni+19
e velmi kratké terminy pro finalizaci prekladu
* nestandardni poZzadavky MAH, do kdy se ma SUKL vyjadfit
* Prosba na MAH:

v’ nastaveni komunikace mezi centralou a lokalnim zastoupenim MAH?

v’ nedekat na revize od vsech MS, ale predavat je pribézné, co nejdfive po obdrzeni revidovanych
text(

v' zména kontaktnich adres pro zasilani revidovanych textd (mistni zastupce namisto kontaktu
v centrale)?
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‘ Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Problémy, se kterymi se SUKL potyka

*», Opakované dodatecné revize v textech za MAH
« SUKL odesle revidované texty drziteli

* MAH nasledné prpvédl' dalsi upravy v Ceskych textech (a to i nad rdmec Uprav v anglickych
textech) a zdda SUKL o dalsi kontroly prekladu

* opakované kontroly pfekladd nejsou pro SUKL Unosné, mnohdy jde o velmi dlouhé texty
(LE, LP ve vice silach/LF), casové naroc¢né, velmi kratké terminy

* Prosba na MAH: SUKL se nebrani vylep$eni ¢eskych textf], ale je potreba je provést hned
na zacatku pfri prvni revizi (tj. pri odeslani prekladt na SUKL k jazykové kontrole v Den +5)
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’ Procesni aspekty kontroly pfekladti CAP

Schuizka QRD skupiny s EU Asociacemi (Interested Parties)

%, ZjiSténé problémy:

=, Zhorsena kvalita preklads

* nedodrzovani wordingu dle QRD Sablon a jejich pfiloh, Excipient Guideline, terminologie
MedDRA, EDQM Standard Terms

* nekonzistentni terminologie — na jednom prekladu pracuje vice lidi
* signaly, Ze pro pripravu preklad( jsou vyuzivany ndstroje umélé inteligence, bez nasledné
kontroly spravnosti prekladu (MAH ¢ekaji na pripominky a revize od NCA)
» Neprijatelné preklady (vraceni do 3 dnu)

* obtizna spoluprace s MAH, pokud jsou preklady vraceny drziteldm k prepracovani; opakované
kontroly daného prekladu

* |ze vratit i preklady pripravené prekladatelskym centrem (CdT) (tyka se SME); pokud CdT
neprijme nékteré revize NCA, musi to komunikovat (v praxi se tak mnohdy nedéje)

s Opozdéna komunikace MAH k revizim NCA
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’ Odborné aspekty kontroly piekladt

Text do SmPC — EUCAST

% v unoru 2025 zverejnéni aktualizovaného textu k testovani citlivosti dle EUCAST
do bodu 5.1 SmPC

%, pro LP indikované k |écbé bakterialnich infekci
%, plati pro CAP, MRP i NAR pripravky

%, text ve vSech jazykovych mutacich zverejnén zde:

Evaluation of medicinal products indicated for treatment of bacterial infections - Scientific
guideline | European Medicines Agency (EMA)

Hranic¢ni hodnoty testovani citlivosti

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) stanovil pro testovani
citlivosti tato kritéria interpretace minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) {INN}:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx
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'-, SUKL D avornt ssytay eomtve pra
Odborné aspekty jazykové kontroly prekladu

Pozadavky SUKL:

, odborna spravnost a konzistentni terminologie

*, dodrzovani QRD sablony a jejich priloh

%, soulad textu se zverejnénymi preklady zavéru evropskych prehodnoceni

% generika/hybridni LP/biosimilars — soulad s referencnimi LP (Upravy text(
mozné/nutné, jsou-li texty referenéniho LP zastaralé z hlediska terminologie)

% line-extension — Upravy textl pro jiz registrované sily/LF
"~ dodrzovani terminologického slovnicku
%, zohlednéni kontextu a umisténi informaci v textech

, srozumitelnost a jazykova spravnost (gramatické a stylistické upravy,
reformulace) — primdrné v zodpovédnosti MAH

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025



r
' . Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Priklady, kde bude vzdy vyzadovana oprava

", Opravy v souladu s QRD Sablonou:

SOUHRN VLASTNOSTI VYROBKU / FARMACEUTICKA FORMA / Skladovatelnost / Povaha a obsah obalu
Revize SUKL: SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU / LEKOVA FORMA / Doba pouZitelnosti / Druh obalu a obsah baleni

Posologie a metoda aplikace léku
Revize SUKL: Ddvkovdni a zpisob poddni

DATUM PRVNIHO POVOLENI{/OBNOVENI POVOLENI
Revize SUKL: DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Cetnost neZadoucich U¢inkd: velmi obvyklé, obvyklé, neobvyklé, vzacné, neznamé (nemohou byt z dostupnych
dat urceny)
Revize SUKL: velmi Casté, Casté, méné casté, vzacné, neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
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’ Odborné aspekty kontroly piekladt

Priklady, kde bude vzdy vyzadovana oprava

Rozliti kapsli

U pacientd, ktefi nejsou schopni spolknout celé tobolky, by mély byt pouzity pfipravky obsahujici XYZ ve formé
granuli pro peroralni suspenzi.

Pokud peroralni suspenze neni okamzité k dispozici, kdyz je predepsana davka 20 mg XYZ, lze ji zajistit
rozsypanim obsahu 20mg tobolky a smichanim s vodou nebo jable¢nym pyré ...

Obsah tobolky mUze byt poddvan nazogastrickou nebo Zaludecni sondou pro vyzivu (viz body 5.2 a 6.6).

Revize SUKL:

Vysypani tobolek

U pacientd, ktefi nemohou spolknout celou tobolku, je treba pouZit pfipravek obsahujici XYZ ve formé granuli
pro perordlni suspenzi.

Je-li predepsdna ddavka 20 mg XYZ a peroralni suspenze neni okamZité k dispozici, je mozné podat uvedenou
davku vysypanim 20mg tobolky a jejim smisenim s vodou nebo jablecnym pyré ...

Vysypany obsah tobolky muize byt také poddn nazogastrickou sondou nebo gastrickou vyZivovaci sondou

(viz body 5.2 a 6.6).
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‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Priklady, kde bude vzdy vyzadovana oprava

indigo karminové hlinikové jezero
Revize SUKL: hlinity lak indigokarminu

Pacient se musi zdrzet jakékoli samolécby antiperspiranty.
Revize SUKL: ... samolé&by antiperistaltiky / Ié&ivymi pfipravky inhibujicimi peristaltiku.

opatrnost u pacientl se znamou krvacivou tendenci
Revize SUKL: opatrnost u pacient se sklonem ke krvaceni

podavani latanoprostu v davce 6 mikrogramut/oko/den vyvolava zvysenou fisuru mozku
Revize SUKL: ... zplsobilo poddvdni latanoprostu v ddvce 6 ug/oko/den rozsifeni ocni stérbiny

Davku pripravku X vyzvracenou bezprostredné po uziti Ize uzit znovu.
Revize SUKL: Pokud se bezprostfedné po uZiti pfipravku X objevi zvraceni, mohou pacienti ddvku
zopakovat.
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' . Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Priklady, kde oprava muze byt nutna

= u téchto vyrazi zdleZi na umisténi — rtizné terminy pro SmPC a PIL
= vSmPC preferujeme odbornou terminologii, v PIL pouzivat laické vyrazy

renalni tubulus / ledvinny kanalek / renalni kanalek
vykazoval supresi ristu / vykazoval potlaceni ristu
komparator / srovnavaci lék
zvyseni / elevace
intolerance / nesnasenlivost
ztrata pohyblivosti / ztrata mobility
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' ‘ Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Priklady, kde oprava je vhodna

=, ,versus“a ,oproti“

* ve véteé Ci souvéti je vhodnéjsi pouzit , oproti“, zatimco ,versus” (nebo ,vs.”) se ve véeté
nepouzivd a lze jej pouzit napr. pri porovndni dvou c&iselnych udaji v zdvorce

%, 5-HT2 receptor / receptor 5-HT2

* v literature se pouzivaji oba vyrazy, nicméné prvni varianta je anglicismus, preferujeme
druhou variantu (jde o serotoninovy receptor 5-HT2)

Priklady, kde text je zameénitelny a neni treba jej opravovat

% aby pacienti zahdjili imunizaci podle platnych / stavajicich / aktualnich pokyn( pro
imunizaci

~ 4 %jinérasy a 3,5 % neznamé rasy / 4 % jiné rasy a u 3,5 % pacientl nebyla rasa znama
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' . Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Annex IV pro PSUSA (Védeckeé zaveéry a zdivodnéni zmény v registraci)

%, text dany QRD sablonou pro PSUSA:
* je treba vzdy dodrzet — text je zavazny
* v pripadé odliSného prekladu bude vzdy vyZzadovana oprava
e pozor na dvé separatni QRD Sablony pro PSUSA — pro CAP a pro NAP (lisi se)

Chybny preklad:

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) takrolimu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavéram.

Vybor CHMP souhlasi s vedeckymi zavéry vyboru PRAC.

Spravny preklad:

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) takrolimu dospél vybor PRAC k témto védeckym zavéram.

Po prezkoumadni doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zdvéry a
doporucenim.
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' ‘ Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Annex IV pro PSUSA (Védeckeé zaveéry a zdivodnéni zmény v registraci)

 text, ktery neni dan QRD Sablonou pro PSUSA:

* shrnuti odbornych védeckych zavéri hodnoceni

* neni nutné mit jednotny Cesky preklad napric vSemi pripravky, za predpokladu, ze preklad
drzitele je obsahoveé a vécné spravny a v souladu s anglickym textem

* k opravam bude SUKL pfistupovat podle stejnych princip(i jako u pfedchozich pfikladd

Priklad textu, ktery nevyZaduje Upravy:

Vybor PRAC dospél k zavéru, Zze informace o pripravku pro pripravky obsahujici systémové podavany
takrolimus maji byt odpovidajicim zptisobem aktualizovany.

Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze v informacich o pripravcich obsahujicich roxadustat maji byt
provedeny odpovidajici zmény.
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' Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki
‘ Odborné aspekty kontroly piekladt

Annex IV pro PSUSA (Védeckeé zaveéry a zdivodnéni zmény v registraci)

% text, ktery neni dan QRD Sablonou pro PSUSA:

< Ptiklad revizi za SUKL (odstranény a/nebo nové vioZeny text):

hfzhlﬂdf_:ml: dostupnym tidapim o cerebrovaskulamich pithodiach z klinickvch studii, spontinnim
hlagenim zahrmyicim v nékterych piipadech éasovou souwvislost, povazuye vwbor PRAC piicmnou
souvislost mez1 roxadustatem a cerebrovaskularnimm pifihodamm za opodstainéné moinou. Dale s

ochledem na dostupné idaje o E‘E.-"'y’SE:ﬂE: ebsabuhlading médi v krvt z klimclojch studu, hter:atlm,r
tannich hlageni véetné v n i h tésného éasového vztah

ohledem na pravdépodobny mechamsmus dfinku se vwbor PRAC domniva, Ze pfi¢inna souvislost
mez1 roxadustatem a zvyienymou ebsahemhladmou médi v krvi (e plfineymendim opodstatnéné mozna.
Vvbor PRAC dospél k zavér, Ze informace o piipraveich obsahuyicich roxadustat maji byt
odpovidajicim zpisobem doplnény.

B ohledem ha dostupné udaje o nezadeucich piihodach ylaiicich se-trombocytopenue ziskanéseh =
klimickych hodnoceni, ﬂdrbmaaﬂ—htﬂrahrv a spnntaﬂmc,h hlageni, véetné pﬂpadu 5 hhzk-:ru casovou
Eﬁl]"iﬂﬂlﬂﬂtl,—ﬂ.—f;’&-— pozitivii de 5 : :

ufinku povaiuje vwbor PRAC auza]m smluﬂﬂs.t mez1 r-:-};adustatem a tmmb-:rcﬂﬂpmn Za
pimejmensim moifnou. Vvbor PREAC dospél k zavén, Ze v informacich o pfipravecich obsahujicich
roxadustat maji byt provedeny odpovidajici zmény.
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. ® S U KI Kontrola pfekladi u centralizované registrovanych pfipravki

Zaver aneb na co se zameérit do budoucna

predkladat kvalitni preklady

)

> preklady posilat na SUKL véas

)

poskytovat zpétnou vazbu k revizim SUKL (souhlas / nesouhlas —s &m? + navrh
MAH)

> finalizace prekladu — komunikovat zahy po obdrieni revidovanych textd od SUKL

)

)

zlepseni komunikace mezi centralou a lokalnim zastoupenim MAH?

)

zména kontaktl / e-mailovych adres MAH pro zasilani revidovanych texti?
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat 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.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play
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