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. @ INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
' Typy informacénich dopist Ustavu

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

Souvisejici se zavadou v jakosti
|éCivych pFipravk(

DuleZité bezpecnostni informace Souvisejici s dostupnosti
o lécivé latce nebo pfipravku |éCivého pripravku

PHV-8 UST-43 UST-44

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

CAVE! SHORTAGE! DEFECT!

SHORTAGE EMA- Medicine shortage communications (MSC)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 4. listopadu 2025


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/medicine-shortage-communications-msc#medicine-shortage-communications-published-by-ema-71839
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O co se jedna a k cemu informacni dopis slouzi?

= Informacni dopis navrzeny MAH je urcCen k rychlému predani novych, dulezitych
informaci predevsim lékariim a lIékarnikim vztahujici se k omezeni dostupnosti LP
na nasem trhu.

)

Docasna Ci trvala neschopnost MAH poskytovat |éCivy pripravek v odpovidajicim
mnozstvi a casovych intervalech tak, aby bylo zajisteno uspokojeni potreb
pacientd.

)

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

Pokyn ma doporucujici charakter.

Distribuce podle distribué¢niho planu a po schvaleni SUKL
Market report — Informace o preruseni Ci ukonceni dodavek LP
UST-43 verze 1 — SUKL

QEQEOQNQ
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
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Kdo muze podat podnét k tvorbé informacniho dopisu?

Q)
<
>
T

Q
n
-

KL — LP nezbytné pro ochranu zdravi
EMA — MAH cCeska verze dopisu

[ina |ékova agentura (RMS v MRP/DCP) — MAH ceska verze dopisu

)

)
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Jaka situace splnuje podminky pro tvorbu informacniho dopisu
dle UST-43?

% LP uveden na trh
%~ Vyjimecny LP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb?

- Charakteristické vlastnosti LP
- Léciva latka
- Lékova forma
- Sila
- Zpusob aplikace
- Indikace
- Postaveni na trhu LP
- aktualni spotreby
- omezeni dostupnosti
- délka vypadku
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Které informace jsou obsahem informacniho dopisu?

% Nazev LP, doplnék nazvu, kéd SUKL

%~ Hlavni sdéleni — shrnuti problematiky

, Dlvod vypadku, omezeni dostupnosti

= Vyjadreni se k aktualni dostupnosti LP na trhu

~, Datum predpokladaného obnoveni dostupnosti LP

% Navrh fedeni situace — minimalizace rizik (dovoz CS, SpLP, NLP apod.)
= Alternativni lécba, klinickda doporuceni (po konzultaci s OS)
 Kontakt na MAH

=, Jméno a pozice odpovédné osoby

% Kontakt na SUKL
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INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Vzor dopisu souvisejici s dostupnosti LP

SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku

<Datum>

<Nazev lécivého pripravku, dopinék nazvu, kéd SUKL a hlavni sdéleni>

(nopfF. upozornéni no preruseni dodavek, ukonéeni dodavek apod.)

<Osloveni>

(napr: VéZenad pani doktorko/voZeny pane doktore,)

<Jméno drzitele rozhodnuti o registraci>

(naopfr. ve spoluprdci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv bychom VGs radi informovali...)
Shrnuti problematiky

e Shrnuti dUvodl pro omezeni dostupnosti (popis situace/problému, z jakého divodu k omezeni
dostupnosti doslo/dojde, ndvrh Feseni situace),

* Vyjadreni k aktudini dostupnosti LP na trhu, stavu zasob, vyhledu dodavek v pfiméfeném asovém
horizontu vzhledem k okolnostem omezeni dostupnosti (predpoklad obnoveni dodavek), pripadné
informace, kdy by se situace na trhu méla stabilizovat.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni
Detailni postup pro minimalizaci rizik souvisejici s omezenou dostupnosti LP.
Informace o pfipadném 2zajisténi dostupnosti, napf. Zddosti o dovoz cizojazyéné 3Sarie, Zadost o
schvaleni specifického IéCebného programu apod.
Dalii pldanované kroky MAH & SUKL vedoudi k zajisténi dostupnosti LP.
Pokud je to vhodné/moiné, tak doporuceni alternativni 1é¢by (kde je nezbytné, tak po dohodé
s odbornou spolenosti).
e Datum obnoveni dostupnosti.
Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti I&&iv: https://vww sukl.cz dky-leku
e Pripadné dalsi doplnujici idaje, které je nezbytné uvést.
Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
* Webové stranky, kontaktni email, adresa v ramci Ceské republiky, telefonni &islo

<Jméno, prijmeni odpovédné osoby>
(elektronicky &i viastnoruéni podpis, uvedeni pozice odpovédné osoby)
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Co po vyplnéni sablony informacniho dopisu?

)

aslat na marketreport@sukl.gov.cz

Q

Z
Predmét: Dopis souvisejici s dostupnosti LP — nazev dotceného LP
P

)

Filohy:
* Informacni dopis (word verze)
* Distribucni plan — upresiiuje zplsob distribuce a ¢asovy plan a cilové skupiny

* Originalni dopis v EN verzi (pokud existuje)
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Schvalovani a distribuce informacniho dopisu

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

% Po schvaleni SUKL je nezbytné zaslat finalni podepsany dopis (pdf), verze
s funkcénimi odkazy- vyveésen na web Ustavu.

= Datum, kdy pUjde do distribuce = vyvédeni dopisu na stranky SUKL/zobrazeni
v systému eRecept.

, Distribuce dle predem schvaleného planu.
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Kde najdu zverejnény dopis?

fo, SUKL SAREIAY een

INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

PROMYSL A ORGANIZACE

DULEZITE INFORMACE

HLASENI

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

UVODNI STRANKA >l ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI > LECIVA

Légiva L éciva

Informaéni dopisy k dostupnosti
lé&iv

Neregistrované |écivé piipravky

Hlaseni o pouZiti
neregistrovaného lééivého

Informaéni
dopisy
k dostupnosti LP

Informace
k bezpeénosti
LP

pripravku

Zdvady v jakosti, padélky
a odcizené pripravky

Ceny a dhrady

|Biosimi\ars
| Hraniéni pripravky
|COUID-19

Informace o registraci lééiv pro
zdravotnické pracovniky

| Ochranné prvky

Zdravotnické
wr
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Hlaseni o pouziti
neregistrovaného
LP

Biosimilars

Informace
o registraci LP

>

Zavady v jakosti
/ padélky

Hranicéni
pfipravky

Konopi —
lécebné pouziti

Neregistrované
LP

Ceny a uhrady LP

COVID-19

Ochranné prvky

v
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Kde najdu zverejnény dopis?

(;*- SUKL Forovet ceew 2 DATABAZE LEKD

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DUOLEZITE INFORMACE

UVODNISTRANKA > PRUMYSL A ORGANIZACE > LECIVA > DOSTUPNOST LECIV

Dostupnost [éCiv

Informacni dopisy k dostupnosti [éCiv >

Cizojazyéné sarze »
Specifické 1écebné programy >
Neregistrované lécivé pfipravky »
Vyzvy za Ucelem zajisténi dostupnosti Ié€iv >
Zadost o souhlas s dovozem lééivého pfipravku ze tieti zemé >
LHAX At tiimdam? a¥aiXan? ahmaan? maba lanSanf cndAXal na sk
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Nejcastejsi nedostatky souvisejici s podanim informacniho dopisu

> Neni pouzity doporuceny vzor dopisu.
~, CZ verze dopisu jako ,chaby” preklad z EN verze.

= V ramci dopisu nejsou uvedeny zasadni informace nebo ¢ast téchto informaci
chybi, nejcastéji doba predpokladaného obnoveni, minimalizace rizik — zajisténi
dostupnosti, alternativni [écba (OS).

%, Zaslani dopisu bez distribu¢niho planu.
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INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

DEKUJI ZA
POZORNOST.
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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