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r
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Opatieni na minimalizaci rizik = Risk minimisation measures

Opatreni na minimalizaci rizik = Risk minimisation measures

)

Legislativni podklady

)

Rutinni opatreni na minimalizaci rizik

)

Dalsi opatreni na minimalizaci rizik
* Edukacni materialy
* Risk minimisation control tools

Kde najit podklady na webu SUKL

)
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r
' @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Legislativni podklady

Legislativni podklady

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech

* Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pripravki

e Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

» Zakon €. 96/2004 Sb., o nelékaiskych zdravotnickych povolanich

 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

e Modul VRMP

* Modul X Additional monitoring (,,dalsi sledovani LP“)

 Modul XV Safety communication

* Modul XVI Risk minimisation measures

* Module XVI Addendum Il - Methods for evaluating effectiveness of RMM
farmakovigilan¢ni pokyn PHV -7+ annex
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Data on risks and risk minimisation

r 2
S U KI measures from studies and suspected GVP Module XVI Risk minimisation measures (Rg)izeiZik

adverse reaction case reports - Principy minimalizace rizik

Input from

Input from patients and

patients and Benefit-risk healthcare

healthcare Quantitative and assessment with professionals
° ° professionals qualitative integration of
P rl n C I py benefit-risk evidence and

evidence formative

minimalizace e
rizik

Evaluation of Benefit-risk Consideration of

communication management risk minimisation
and risk cycle of options and
minimisation medicinal regulatory

l measures product decision-making

Benefit-risk
communication
and risk
minimisation
measures

Use of medicinal
product and

ddraz kladen na
zapojeni HCPs a implamantaticn of
paCientl‘:l ‘ measures in

healthcare ?

O

Intended knowledge, attitude, behavioural and

() health outcomes of risk minimisation measures for O
|mproved risk-benefit balance

,L
7 Further developed from Bahri P, Morales DR Inoubli A, Dogne JM, Straus SMJM Proposals for en agm% patients
pro

and healthcare professionals in risk minimisation from an analysis of stakeholder input to the EU va
assessment usm the novel analysm stakeholder safety engi_| gement tooI ASSET). Drug Saf. 2021; 44: 193-209,

Q)

epub 30 Oct 202 I_Fdeve oped from [Radawski C, Morrato E orn uckle K, Bahri P, Sm|t M, Juhaeri J, Mol P

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026 Levitan B, Huan Ran P, Li H, on behalf of the ISPE CE SIG Bénefit-risk assessment, commumcahon
and evaluation RAC’E throughout the life cycle o 8eut|c products: overall perspective and role of the
pharmacoepldemlologlst Pharmacoepldemlol Drug 15; 24: 1233-1240.].



Y 4
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Opatfeni na minimalizaci rizik

Opatreni na minimalizaci rizik = Risk mimisation measures(s) (RMM:s)

 Intervence, jejichz cilem je zabranit nebo omezit vyskyt nezadoucich reakci, které
jsou spojeny s expozici léCivému pripravku, nebo snizit jejich zavaznost a dopad
na pacienta.

~ V EN zahrnuje i pojmy jako risks associated/relating to/with the medicinal

product, conditions or restrictions with regard to the safe and effective use of a
medicinal product

=, 2 zakladni komponenty

Samotna informace (RMM messages) o riziku a opatrenich, ktera maji byt prijata

Nastroj(e) na jeji Sireni (RMM tools)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Rutinni opatfeni na minimalizaci rizik

Rutinni opatreni na minimalizaci rizik
(Routine risk minimisation measures = rRMMs)

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU - SmPC (Summary of Product Characteristics)
PRIBALOVA INFORMACE (PL — Package leaflet)

OZNACENI NA OBALU (Labelling)

Velikost Baleni

Zpusob vydeje

GQGEGONG

)
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r
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Rutinni opatfeni na minimalizaci rizik - SmPC

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
SmPC (Summary of Product Characteristics)

4.1 Terapeutické indikace, 6.1 Seznam pomocnych latek
4.2 Davkovani a zplsob podani 6.2 Inkompatibility
4.3 Kontraindikace
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
4.5 Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a jiné L L .,
formy interakce 6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku <a pro
zachdzeni s nim>

6.3 Doba pouzitelnosti

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje

4.8 Nezadouci ucinky
4.9 Predavkovani

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17. dubna 2026



r
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Rutinni opatfeni na minimalizaci rizik - PL

PRIBALOVA INFORMACE (PL — Package leaflet)

)

Co je <pripravek> X a k cemu se pouziva

)

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uZivat> <pouZivat>

)

Jak se <pripravek> X <uziva> <pouziva>

)

Mozné nezadouci ucCinky

)

Jak <pfipravek> X uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Rutinni opatfeni na minimalizaci rizik — oznaceni na obalu

OZNACENI NA OBALU (Labelling)

)

Nazev léCivého pripravku

)

Obsah Iécive latky/lécivych latek

Q

Seznam pomocnych latek

Lékova forma a obsah baleni

)

)

Zvlastni upozorneni, ze |éCivy pripravek musi byt uchovavan mimo dohled a
dosah déti

Dalsi zvlastni upozorneéni, pokud je potrebné

Q

)

Zv1astni podminky pro uchovavani

)

Zv1astni opatreni pro likvidaci nepouzitych |éCivych pripravkl nebo odpadu z nich

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026



e, SUKL

Velikost baleni a Zplisob vydeje

Velikost baleni (pack size)

= Mensi baleni — pacient musi
kontaktovat |ékare pro novy recept

=, Vyssi pravdépodobnost v€asného
zachytu mozného NU

%, Pocet davek v baleni by mél
odpovidat predepsanym intervalim
pro monitorovani

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17. dubna 2026

Opatfeni na minimalizaci rizik
Rutinni opatfeni na minimalizaci rizik

Zpusob vydeje (legal status)

"~ Volny prodej (ovc - over the counter)

~ Na pFed piS (subject to medical prescription)

- LP je spojen s vyznamnym rizikem i pFi spravném
uzivani

u LP je riziko, Ze bude ¢asto pouzivan nespravné
- LP je aplikovan parenteralné

- recept s modrym pruhem — vysoce navykova
latka

- omezeni preskripce na specificka |éCebna centra
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Y 4
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Dalsi opatfeni na minimalizaci rizik (Additional risk minimisation measures)

Dalsi opatFenl' na minimalizaci rizik (additional risk minimisation measures=aRMM:s)

~ GVP Module XVI = Risk minimisation measures
1. brezna 2014 - 1. verze, 6. srpna 2024 - revize 3

)

Edukacni materialy (Educational/Safety advice tools)
- co, kdy a jak se ma postupovat
(brozury, kontrolni seznamy, karty pacienta v€etné zaznamové karty, formulare obeznameni s riziky)

= Risk minimisation control tools
- sledovani predepisovani, distribuce, vydani a podavani LP

( zajisténi pfedepisovani/podavani pouze kvalifikovanym Iékafem, akreditace zafizeni s ohledem na
vybaveni a personal, kontrola jednotlivych krokt od predepsani LP az do jeho aplikace,)

Mohou byt obsazeny v jednom materialu spolecné.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Edukacni materialy (EM) - definice

Edukaéni materialy (EM) - definice

=, Dulezité sdéleni pro zdravotnické pracovniky nebo pacienty a jejich opatrovniky
distribuované za ucelem snizeni rizik a tim zlepSeni poméru prinosu a rizik
daného |éCivého pripravku.

~ Doplnuiji, upresnuiji €i rozsiruji informace o |éCivu obsazené v SmPC a PIL, které se
tykaji postupl nebo opatreni nutnych pro bezpecné pouzivani IéCivého pripravku
a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich ucinkd.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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' ® Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Edukaéni materialy — dGvod vzniku

Edukacni materialy — duivod vzniku
=~ Snizeni rizik + zlepseni B/R, ale ne kazdy material, ktery edukuje, je ,, Edukacnim
materialem” ve smyslu farmakovigilance

=, Vzdy musi byt soucasti aktualné platného RMP jakozto Additional risk
minimisation measures (aRMMs)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Edukacni materialy - obsazena sdéleni

Edukacni materialy - obsazena sdéeleni

Obsazena sdéleni

)

upresnéni zpusobu pouziti, davkovani, titrace davky

)

kontraindikace

)

zvladani kritickych situaci a nezddoucich ucink

)

opatreni tykajici se specifickych skupin pacientt

)

nasledné sledovani pacientu

)

sdéleni, ktera musi Iékar komunikovat s pacientem pred, v prubéhu nebo po
ukonceni lécby

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Edukacni materialy - obsazena sdéleni

Edukacni materialy — regulatorni aspekty

Rozhodnuti o vytvareni — vzdy schvaluje Iékova autorita

EMA (PRAC, CHMP)

Jind lékova autorita (RMS v MRP/DCP, se souhlasem CMS(s)

Narodni lékova autorita (NCA)

Na navrh drzitele rozhodnuti o registraci — pak musi dokazat nutnost tvorby

QEONOQNGQ

= Povinnost tvorby a distribuce lze udélit

a) Jiz pri udéleni nové registrace

b) Kdykoli po udéleni registrace (zjiSténi novych rizik)

c) Stdvaji se podminkou registrace (condition of marketing authorisation)

Vzdy budou obsazeny v Risk management planu — Additional risk minimisation measures

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Postup tvorby a schvalovani

Postup tvorby a schvalovani EM -, Key tools“ a ,,Key messages”

1. Prislusna autorita uré¢i
Key tools a key messages pro kazdy Tool — maiji byt obsazeny v RMP

PRAC - CAPs - RMP hodnocen PRAC (MAA, zména RMP)

- refferals — zavéry implementovany do RMP narodné/EU pro relevantni LP s danou
ucinnou latkou

- PSUSA - zavéry implementovany do RMP narodné&/EU pro relevantni LP s danou
ucinnou latkou

NCA (MRP/DCP, NAPs)
— RMP hodnocen v ramci nové registrace (MAA)
- zmény RMP (implementace doporuceni PRAC, soulad s originatorem, specificka rizika atp. )

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Postup tvorby a schvalovani

Postup tvorby a schvalovani — narodni faze

Po schvaleni RMP nastava faze implementace edukacniho programu v daném statu,
navrh EM vytvari MAH a predklada NCA

Jednotlivé NCAs — mohou mit a casto maji narodni pozadavky

(kvalita prekladu, vzhled i obsah)
ZAVAZNE JSOU POUZE KEY ELEMENTS A TOOLS

, Pred uvedenim pripravku ,XY“ na trh v kazdém clenském statu se drzitel
rozhodnuti o registraci musi s prislusnymi narodnimi organy dohodnout na
obsahu a formé edukacniho programu véetné komunikacnich médii, zptlisob
distribuce a vsech dalSich aspekti programu.

NCA muze pozadovat dalSi prvky (tools), nebo zménu jednotlivych nastroju véetné
Formulare obeznameni s riziky (Risk awarness forms)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Podminka registrace — EM, Risk minimisation tools

Podminka registrace — EM, Risk minimisation tools

= Vytvoreni

%, Zavedeni

, Udrzovani

dalSich opatreni na minimalizaci rizik je podminkou registrace/ vstupu na trh

Navrhy EM nebo jinych opatreni se 9bvyk|e pozaduji pouze pro LP, u kterych je
znamo, ze budou uvedeny na trh v CR

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. ‘ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Key tools and key elements - Centralizované registrované LP — soucasti Annex (D)

Key Tools and Key elements - Centralizované registrované LP — soucasti Annex (D)

e

x Zalozky

SOUHRN UDA)U O PRIPRAVKU
A. VYROBCI BIOLOGICKE LECI...
B. PODMINKY NEBO OMEZENI...
C. DALSI PODMINKY A POZAD...

D. PODMINKY NEBO OMEZENI...

A. OZNACENI NA OBALU

PRILOHA I B. PRIBALOVA INFORMACE

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVEU

© STATN 17.04.2026
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(\ V 4
. ‘ S U KL Opatfeni na minimalizaci rizik
D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO

PRIPRAVKU

7 ré e

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan rizeni rizik (RMP)
Draitel rozhodnuti o registract (MAH) uskutecni poZadované éinnosti a intervence v oblast

farmakovigilance podrobné popsane ve schvaleném RMP uvedenem v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktuahizacich RMP.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026
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D. PODMINKY NEBO
OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.04.2026

. Dalsi opatreni k minimalizaei rizik

Pied uwvedenim plipravion BLINCYTO na trh v kaZdem Elenskem stat se drZitel rozhodonti o
registraci musi s piisluioymi narodnimi organy dohodnout na obsahn a formé edukaéniho programu
véetné komunikaénich médii, zphsobi distribuce a viech daliich aspekth programu.

Cilem edukaéniho programu je informovat o duleZitych rizicich spojenych s piipravkem BLINCYTO,

konloretné o syndromu neurctoxicity sowvisejicim s imunitnimi efektorovymi buakami (ICATS).

Po projednani a shodé s vnitrostatnimi pfisluénymi organy v kafdém ¢lenském staté, kde je plipravek

BLINCYTO wvadén na trh, drZitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby:

. viechny zdravotni sestry, v nichs lze pfedpokladat, Ze budou pefovat o pacienty 1ééens
piipravkem BLINCYTO, obdrzely niZe popsanou edukaéni broZurm pro zdravotnd sestry.
viichni pacienti’‘peéovatelé dostali:

. Edukaéni material pro pacienty/peéovatele
Eartu pacienta

Klicove pryvky, kiteré je titeba zahrnount

Edukaéni material pro sdravetni sestry ma mit podobu broZzury nebo internetového online

interaktivnihe nastroje v zavislosti na diskuzi a dehodé s WCA a ma obsahovat nasledujici kliéové

prvky:

. popis skorovaciho systémm ICE pro klasifikaci ICANS, kroky, které maji byt vykonany pii

viskytu piiznalny ICANS,

. popis skorovaciho systémm CAPD pro klasifikaci ICANS u pediatrické populace a kroky, ktere
maji byt vyvkonany pii vvskytu piiznakl ICANS,

- informace o dileZitosti poudeni pacientd, aby nefidili motorova vozidla a aby v plipadé
neurclogickych pfiznall kontaktovali ofetfujiciho 1ékafe / zdravotni sestru.

Edukaéni materizil pro pacienty (vietné pefovatelil) musi obsahovat nasledujici klidové prvloy:

. Popis zpiisobu podavani piipravion BLINCYTO

. Popis hlavnich zndmek a’‘nebo piiznakh véeté ICANS a vyznam okamZFitého informovani
oietiujiciho lékafe nebo =dravotni sestry, polud se pfiznaky vysloytnou

. Doporuteni pacientim, aby béhem l&éby piipravikem BLINCYTO nefidili motorova vozidla

Karta pacienta musi obsahovat nasledujici klicove prvloy:

. Upozernéni pro zdravotnicks pracovniloy ofetfujici pacienta, véetné naléhavych situaci, Ze
pacient uziva pfipravek BLINCYTO
Popis kli¢ovych znamek a pfiznaka CRS a ICANS
Popis toho, kdy vvhledat neodkladné 1ékafsks vvietfeni nebo vyhledat pohotovestni pomoc
v plipads, Ze se objevi znamloy a pfiznalky CES nebo ICANS

21
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Rozhodnuti -
stanoveni podminek
registrace NAPs

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2(

s T LSl

Soecrcdian s e (=T
WO e ool Towd | me 2o a Jome

ROZHODNUTI

Statni Ostaw pro kontrodu EShe s= sidlem v Praze 10, Srobdrowva 438 {ddle jen JUstae™] jaks onzan prishuEng
k rozhaodnuti podl= § 13 adst. 2 pism. @) bodw 1. zakona £ 3782007 Sb.,. o k=divech a o zmeEnach nEkt=rypch
souvissjicich zdkont, v zmEni pozdEfich predpsa {dale En 2dkon o EShech™), wsouladu = § 67 a nasl
zakona . S00,/2004 Sh, spravni rad. we znEni poedEjich predpisu {dak jen ,sprawni rad ). a v souladu
= Slankem 11 gdst. 2 w navaznosti na Slanek 3 narzeni Komee {E5) . 12342008 o posuzowvani 2meEn registbraci
hum@nnich a wet=rinarnich KEShepch plipravki, w= zneni narzeni Komice {EU} £, 71272012 {d3k= j=n narzeni].
rozhodl v Nizeni o zmeEns mEistrace udEl=ns na zakladE postupu wvzaj=mneho uznavani registraci Skensbopmi
staty {dale jen ,postup vzaje mnsha uznavani™)

takta:

Rozhodnuti o registraci b= dveho pripravioo: XY
wsouladu s Slankem 11 odst. 2 v navaznosti na Clanek 9 narnzeni mend takto:
ZmEny [bezpeinost/Giinnost) uhwmannich a we=terinamich & Shrpch priprevid
- fina zmena
2.
Zarowsn Ustae w souladu s § 31a pism. f} zbkona o lESiwech ukisds spole Snost:
RS S

jaka drzit=li rozhodnuti o registraci vyse veede=nsho = Siwsho pripravieu nasl=dujic powvinnost:

* na vyesdani Ustaswve bez zhytefneho odklsdu zajistit, aby wfichni lEkafi = prizluEnou odbornosti,
poskytujici zdrmeotni shuZby v lesks Republice, meli k dispozici =dukstni meterisly pro KEkare =
informsoni brozwne pro pacenty, ki=re budow obsshowvst zejmena informece o nizicikch 22 30 7o =
dale informesce o nutnosti provedeni Shotenskpch testi pred s v probEho Eihy, poiadavky na
antikonos=pci v jejim probehu, = to jok u Ze=n, tak i u muEt, a oo j= theba ufinit v phipsds, 2= dojde
v pribEhu lefby k atEhotnend.

OudiisoedinaE ni
WyEe uwedena powinnost byla Ustaeem stanowsna na zaklad® doporudeni FarmakovigilanSniha wyboru pe
poswpowvani rizik Edhepch plipravkn {wybor PRAC), wpdansho dne sepu e poe wiechny EShee pripraviy
obsahujici zp = chlked=m na charakter predmEmych EShepch pripravkd a s cil=m zajietEni jejich bezpeinsho
pouzireani, wedowciho zejme na k minimalizac rizika veniku wrozenypch wyeojowych wad o d&ti,
Ostav zarcwen dospel k zdwfm, 2= uvved=nou nformasni povinnaost mode GZactnik fz=ni splnit nejEpe
prastiednictvim od povidajicich =dukatnich mate ridhi.
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky
=, |ékari, Iékarnici, sestry

% Obsah

e dulezZité bezpecnostni informace

e zdUraznéni minimalizace rizik

 dle aktudlniho SmPC (odkaz na négj)

* jasng, strucné, vystizné

 symbol a prohlaseni o ,dalSim sledovani LP*, pokud je relevantni

« zpGsob hlageni NU (NCA i MAH)

e zdUraznit kontext benefitu LP

= RuUzné nastroje — brozury, schéma redéni, kontrolni seznam..

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
23



r
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

= V CR Nepovoleny obsah

* prvky reklamniho charakteru (brand barvy, loga spolecnosti, pripravku)
* prvky, které nemaji bezprostredni vztah k obsahu

- fotografie a obrazky

- grafy a tabulky

- irelevantni text

- nadpis nebo jméno pripravku na prvni strané v Cervené barve

e vyjimky — edukativni schémata, obrazky

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

Zakladni nastroje - Edukacni materialy pro pacienty a pecovatele

zvySit povédomi o rizicich u pacientu i u opatrovniku

dle aktualni PIL

jasné, strucné, vystizné,

laicky jazyk

ohled na citlivé informace

symbol a prohlaseni o ,,dalSim sledovani LP“ u relevantnich pripravku
zpGsob hlageni NU (pacientska verze)

rizné nastroje — brozury, deniky lécby

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Karta pacienta

Karta pacienta
U&el a obvyklé prvky

 informovat ostatni (zejména lékare), ze pacient uziva dany lék
* vyzva nosit kartu neustale sebou

e |éky, procedury, interakce, rizika

* pouze klicové informace (odrazky, minimum souvislého textu)
* kontaktni udaje — |ékar

* informace jak hlasit NU, vyzva k prostudovani SmPC/PIL, ,dalsi sledovani LP“~
(pokud nejsou vytvoreny materialy pro pacienty)

* vhodna velikost a kvalita materialu ( 3-4 dily, 200 g/m?)
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Y 4
' Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ FormulaF obeznameni s riziky

Formular obeznameni s riziky

Formular obeznameni s riziky je jednim z moznych prvku edukacniho programu a jeho
ucelem je podpora lékare v nasledujicich pripadech:

QEENQNOENQ

)

QNG

vsechny nezbytne informace tykajici se predmetnych rizik a postupy k jejich prevenci a
zmirnéni byly dostatecné diskutovany s pacientem/opatrovnikem

vSechny prislusné EM, eventuelné PIL, byly pfedany pacientovi/jeho opatrovnikovi

dokumentace, ze pacient byl poucen a rozumi moznym rizikim i opatfenim na jejich
zmirneni, kterou je mozné vlozit do lIékarskych zdznamu

Nezbytnou soucasti je i prohlasem ze: ,,Podpisem tohoto formuldre se pacient nevzddva
zddneho ze svych zakonnych prav.

Tento formular nezbavuje odpovednosti osetrujiciho lékare ani drzitele rozhodnuti o
registraci a neprenasi na pacienta jejich obecné povinnosti.

Také neslouzi jako Informovany souhlas.
Mohou existovat specifické formuldre po zahajeni/pokracovani/ukonceni |éCby.
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Distribuce

Distribuce EM - vzdy po dohodeé s narodni Iékovou autoritou

= Primarni (hlavni) zpusob distribuce

» vzdy primou cestou (ne pres distributora léciv) — posta, elektronicka komunikace nebo odborni
reprezentanti, nebo kombinace zplsob( —do rukou lékare

)

Doplrikovy zpUsob distribuce
* webové platformy, mobilni aplikace, videa

)

distribuce EM pro pacienty — neprimo pres zdravotnického pracovnika

)

nutno aktivné zajiStovat potrebu EM (nelze se spoléhat, Ze Iékar o né bude sdm
zadat)

rozsah a zpusob distribuce i pInéni distribu¢niho planu podléha prezkoumani pri
FV inspekci a je nutné ho zdokumentovat

)
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Distribuce

Doplrikové zplisoby distribuce

1) Webové stranky drzitele podléhajici schvdleni SUKL (oznaéeni ,,schvaleno SUKL?)

specialné vytvorené stranky, které nejsou propojené se strankami drzitele a neni na
nich ani odkaz, Ci proklik na jeho stranky

absence jakychkoliv reklamnich prvkt (logo firmy, obrazky)
kratka snadno zapamatovatelnd adresa

neni mozné na nich vyZzadovat prihlaseni a/nebo zaddni jakéhokoli zplsobu identifikace pro
pristup k obsahu kromé prohldseni, zda uzivatel je/ neni odbornym pracovnikem ve
zdravotnictvi

moznost stazeni EM v bézném needitovatelném formatu

2) webové stranky, socialni média, specialni webova rozhrani, aplikace k distribuci
elektronickych EM

nereklamni charakter! (zakonu o regulaci reklamy)
aktualnost
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' @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Distribuce

Karta pacienta — distribuce

%, Zpusob distribuce uréen v prubéhu procedury

%, Karta predavana prostrednictvim |ékare

-pacienta je nutno poucit pred zacatkem uzivani LP

(pacient musi pred uzivanim podstoupit urcita vysetreni, procedury atd.)

- infuzni terapie podavana v nemocni¢nim prostredi ( baleni LP s PIL se k pacientovi vibec
nedostane)

, Karta v baleni LP

* musi byt soucasti schvalenych Annex k rozhodnuti u CAP (spolu s Pl) —nevyhodne pfri
zmene textu

NCA muZe pozadovat i distribuci prostrednictvim lékare
SoubéZné oba zpusoby distribuce
na zakladé pozadavkl a dohody s NCA

Q
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@ S U KL EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PROPRBAVORN IEKAI RRAGAMNIKK

Spolecna tvorba a distribuce EM

Spolecna tvorba a distribuce EM

=, vice drzitell rozhodnuti o registraci — LP se stejnou ucinnou latkou, podobné
povinnosti ohledné tvorby a distribuce

\

1)EM originalniho pripravku jsou jiz schvalené a v souladu s PHV-7

QIO

2) Originalni pripravek nebo pripravky nemaiji schvalené EM, nebo existuje jiz
vicero schvalenych EM

stejny obsah, graficka forma, nazev —ucinna latka, nikoli LP

jeden vysledny navrh
e spolecny distribu¢ni plan
«  spoleéna osoba pro komunikaci se SUKL

pokud se nikdo nepfihlasi - vyzva ke spole¢nému jednani na webu SUKL
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Informacni stiedisko Verejnost

EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY:
(—\ o L
o, SUKL
Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na ttvary SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafFizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / DaleZitd upozornéni / NeZddouci Gcinky |éiv / Vyzva pro drZitele rozhodnuti o registraci

Vyzva pro drzitele rozhodnuti o registraci
SUKL vyzyva ke spoleénému jednani drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi maji v Ceské republice registrovany

parenteralni IéCivé pripravky obsahujici acidum ibandronicum.

E R E C E P T S ohledem na hodnotici zpravu FarmakovigilanZniho vyboru pro posuzovani rizik Iégivych pFipravkid (PRAC) pri
Evropské agenture pro |éCivé pripravky, tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro
acidum ibandronicum, dospél Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) k zavéru, Ze je opravnéné zavedeni
karty pacienta u parenteralnich forem pripravku jako dodatefné opatrfeni k minimalizaci rizika vzniku

Databaze 18k osteonekrozy cCelisti.

SUKL vyzyva viechny dotéené drZitele rozhodnuti o registraci ke schiizce dne 9. 6. 2016 v 10:30 hodin v budové
SUKL na adrese Srobdrova 48, Praha 10. Cilem schiizky je jednani o spole¢ném vytvareni a distribuci jednotné
Databaze klinic. hodnoceni karty pacienta a urCeni koordinatora, ktery bude nasledné zastupovat dotycné drzitele rozhodnuti o registraci

v dal3i komunikaci se SUKL. Zadame o potvrzeni G¢asti na e-mail michaela.kleinova@sukl.cz do 1. 6. 2016.

Databaze lékaren

Registr zdrav. prostfedkd
Povinnost se tyka nasledujicich drZiteld rozhodnuti o registraci:
Konopi k 1é€ebnym Géellim
* Accord Healthcare Limited, North Harrow
eRecept * Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest
* Fresenius Kabi s.r.o., Praha
* Pharmathen S.A., Pallini
Hlaseni pro SUKL * Roche Registration Ltd., Welwyn Garden City, Hertfordshire
* Sandoz s.r.o., Praha

Dodavky a jind hodnoceni  17.94-2035, oo maceuticals CR, s.r.o., Praha 32

* Zentiva k.s., Praha

e .

Dilezita upozornéni

Pfehledy a seznamy
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@ S U KL EDUKACNI MATERIALY, INFORMACNI DOPISY PROPRBAVORN IEKAI RRAGAMNIKK

Generické LP

Generické LP a EM

 pokud ma originalni pripravek EM, Zadatel o registraci pro genericky

(biosimilarni) LP by mél automaticky predlozit stejny navrh aRMMs (v RMP)
(GVP)
—

%, vstup dalsiho generického LP pfi jiz existujicich spolecnych EM — predklada jiz
schvalené EM z webu SUKL

= rozsah a zpusob distribuce pro nového drzitele EM nasledné zalezi na rozhodnuti
narodni lékové autority

(napf. neni vétSinou pozadovana hromadna distribuce, pouze doplriovani na zakladé
potreby apod. )

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 17.04.2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Implementace RMMs - jednotlivé faze

Implementace RMMs — jednotlivé faze - shrnuti

1) Regulacni autorita (NCA)
- RMM schvalené v ramci MA (marketing authorisation)
- RMM materialy schvalené NCA

2) Distribuce

- zverejneni SmPC a PL

- doruceni aRMM cilovym skupinam HCP
- zpristupnéni pomoci médii

3) Implementace

- predani materidld pacientim prostfednictvim HCPs
- osvojeni znalosti

- implementace opatreni obsazenych v EM
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Opatfeni na minimalizaci rizik

e, SUKL

Zakladni pozadavky SUKL dle pokynu PHV -7

", Pro lékare

* nadpis Edukacni materialy
* nepripousti se loga firmy, kmenové barvy firmy/ LP

|ze v odUvodnénych pripadech povolit EN verzi

)

Pro pacienty

bez nadpisu

pripousti se kmenové barvy LP

nelze v EN (kromé Karty pro pfipad cestovani do zahranici)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Predkladani edukaénich materialii na SUKL

Predkladani edukacnich materialu na SUKL

emailem na farmakovigilance@sukl.gov.cz (nazev LP v pfedmétu emailu)

duvod vzniku + EN originél (CAP —annex D: Podminky a povinnosti vyplyvajici z registrace, nebo RMP, nebo
Final Overview/EoP u MRP/DCP)

kvalitni preklad do cestiny

Word format EM i distribucniho planu (u aktualizaci- track verzi)
vcas pred zvaZzovanou distribuci/ uvedenim na trh (2 mésice)
predpokladany termin distribuce

navrh distribucniho planu (okruhy, zplsob, frekvence opakovani)

distribuce — nelze doplfiovat pouze na zakladé vyzadani Iékare — nutné aktivni zjiStovani
potreby

distribuce neni zavisla na aktivnim promovani LP (oddéleni reklamnich aktivit od
distribuce EM)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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Y 4
. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
’ Postup schvalovani edukaénich materiala

Postup schvalovani edukacnich materialu

1) odsouhlaseni obsahu (text — Word)

2) graficka forma (PDF)

3) schvéleny rozsah a zpUsob distribuce/redistribuce

4) Finalni schvalena podoba vsech materiald je zasilana drziteli

Aktualizace — vécné zmeény nutno predkladat ke schvaleni — Cislovani verzi

Templaty: Distribucni plan
Pravodni dopis (Cover letter) pro |ékare

V letoSnim roce planovana aktualizace pokynu PHV -7 + nové templaty Programu prevence poceti a
Systému kontrolovaného pristupu

SUKL publikuje schvalené EM na webu
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f -, SUKL ELITILEER e dd DATABAZE LEWD Wyhleddavani na webu... E

Opatfeni na minimalizaci rizik

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNIET] PRACOVHNICH PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE HLAZSENI Webové stranky SUKL

UvoDhl STRAKKCS > PROMYSL A ORGANIZACE » LECIVA »  FARMAMOVIGILANCE

Legiva .~ Farmakovigilance

Registrace I&&iv

Farmakovigilance e e R . . - R s . .
Dozor nad [eCivymi pripraviky po jejich registraci sméfujici k zajisténi maximalni bezpedénosti a co

nejvyhodnéjiiho poméru prospésnosti leciveho piipravku k jeho rizikdm. Soudasti této Sinnosti je

Klinické hodnoceni I&&iv
detekce, hodnoceni, pochopeni a prevence nezadoucich déinkd l€kd nebo problémd, jako je

Dostupnast 18Eiv - hldseni napr. Spatrné uiivani nebo Dneuzivani lékd, |Ekoveé interakce, vliv na pled, na kojensd déti atd.

Laboratarni Einnoati a lIékopisy . ..
Aktualni informace

Specifické Ié€ebné programy

Dozor nad reklamaou o L ; -
Farmakovigilanéni inspekce — otazky a odpovédi

R i HEEm ST V sekci Otazky a odpovédi k farmakovigilanci byly publikovany daléi cdpovédi na

dostupnaosti l&&iv . i} . . i P i e ) *
tasto kladend otazky, které se tykaji farmakovigilanénich inspekei.

Cizojezyéns Sarie ZE._ listopady 2025
Diztribuce 1&E&iv e
Ochranmé prvky 1 2 »

Ceny a dhrady
Dodévky a jing hodnoceni

Zdravotnické Co je farmakovigilance »

prostredky
FPodklady k farmakovigilanéni oblasti *

Hlaseni v oblasti farmakovigilance »
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¢, SUKL S SUKL 2P imesrmraves.

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTMIETI PRACOVNIC PROMYSL A ORBANIZACE DOLEATE INFORMACE

We bOVé St ra’ n ky SO KL DVODHISTREMKA » ONAS > POKYMYAFORMULARE » FARMAKOWIGILANCE PHV-TVERIE 2
PHV-/ verze 2

fo, SUKL sHEMsRYy eow Vyhledavani na webu.. [SY IS

LL VERENDST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE Pozadavky SUKL k vytvareni, ohsahu a distribuci edukagnich materiali uréenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

afaoad o4 4F 0
OVODNTSTRAMKA > PROMYSLAORGANIZACE > LEGIVA > FARMAKOVIGILANCE > PODKLADY K FARMAKCVIGILANCNI OBLASTI Platrost od: 15. 7. 2019

Pod klady k fa rmakOVlg”anénl Ob|88t| PHV-7_verze 2 pdf, soubor typu pdf, (326,93 kE)

Pokyn blize vymezuje pojmy a upravuje podminky poskytovéni informaci a podkladd Stétnimu dstavu pro kontralu lagiv (SUKL) v ablasti

vytvareni a distribuce edukaénich materidld .Jri'l'wcr' pro zdravotnicke pracovniky a pacienty.

Souhrny pland fizeni rizik »
Pokyn je vyddvan na zakladé a v souladu s ustanovenim Zakona o [ééivech a o zméndch néklerjch souvisejicich zakond &.378/2007 b, 53
(odstd) a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVF), Modul 1, V {rev.2), X, XV, XV, Addendurm to Madul XVI.
Lécivé pfipravky podléhajici daldimu sledovani (tzv. additional monitoring) 4
Pokyn je pravné zdvazny.
Otazky a odpovédi k farmakovigilanci *
Prilahy:
Legislativni pozadavky *

® PHV-7 verze2 Prilohal_gablona_cover letter.docs, soubor typu docx, (22,74 kB)

» PHV-7 verze2 Priloha2_gablona_distribuéni_plan.doc,_soubor typu doe, {30 kB)

Pokyny a formulafe 4

Oin X\ M@ <
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e, SUKL

Opatfeni na minimalizaci rizik
Webové stranky SUKL

Webové stranky SUKL — Edukaéni materialy

b SUKL Riemety e

& oamssize ek

ONAS VERE.INOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNIC! PROMYSL A ORGANIZACE

OVODNI STRANBCA » PROMYSL A ORGAMIZACE » LECVA » FARMAKOVIGILANCE

Farmakovigilance

Léciva ~

Registrace l&&iv

Farmakovigilance

Klinické hodnocenf Ié&iv nejvjhodnéjéihe poméru pr

detekea,

eni, pochopen

Dostupnost 168iv - hldgeni napi. Spatné udivani nebo zneuzivani lékd, [Ekové inte

Laboratorni €innosti a lékopisy . ..
Aktualni informace

Specifické léEebné pragramy

Dozor nad reklamou

Vyhledivani na webu m

DOLEZITE INFORMACE

Dozor nad lé€ivymi piipravky po jejich registraci sméfujici k zajisténi maximalini bezpetnosti a co
é i fipravku k jeha rizikim. Sougsti téte Ennosti je
usinki lékii nebo problémi_jaka je

2, vliv na plod, na kojené déti atd.

Farmakovigilanéni inspekce - otazky a odpoveédi

Vjzvy za Géelem zajiténi

dostupnosti l&éiv
Cizojezyéné §arie 28 listopadu 2025
Distribuce lé&iv w

Ochranné prvky 1 2 »
Ceny a Ghrady

Dodévky a jiné hodnoceni

Zdravotnické
prostiedky

Co je farmakovigilance

Podklady k farmakovigilanéni oblasti

Hlaseni v oblasti farmakovigilance

Informace k bezp

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 17. dubna 2026

V sekei Otézky a adpovidi k farmakovigilanei byly publikevény dalsi odpovédi na

£asto kladené otdzky, které se tykaji farmakovigilanénich inspekei.

HLASENI

1 STATHI USTAV
S SUKL Fro'vonmoty eew

£ namsgize ek

0NAS VEREJNOST IDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE

OVODNISTRANKA > PROMYSLAORGAMIZACE » LEDIVA > FARMAKOVIGILAMCE > INFORMLACE K BEZPECNOSTI LECV

Informace k bezpeénosti 1é¢iv

Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikim

@éni materialy k bezpeénému pouzivani léCivych pf@

Dilezité informace a upozomnéni k bezpeenosti [&civ

Nezadouei GEinky |&8iv - informatni zpravodaj

Vyhledavani na webu.. E o v

DOLEZITE INFORMACE HLASENI
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Webové stranky
SUKL — Edukacni
materialy

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 17.dubna

L ) SUKL SIS e Vyhledavani na webu.. m

0O NAS VERE.NOST ZDRAVOTHIETI PRACOVHICI PROMYSL A ORGAMIZACE DULEZITE INFORMACE

OVODMI STRANKA > PROMYSL A ORGAMIZACE > LECIVA > FARMAKOVIGILANCE > INFORMACE K BEZPECNOSTILEDIY > EDUKACNI MATERIALY K BEZFECHEMU POUZIVANL..

N

Edukacni materialy k bezpecnému pouzivani leCivych
pripravkd

Edukacni materialy jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace dilezité pro bezpeéné pouZivani le€ivych

piipravki. Podrobnéji rozvadéji informace uvedené v souhrmu ddaji o piipravku a piibalove informaci.

Uginna latka Mazey piipravku Jméno drzitele Datum zvefejnéni po Datum zvefejnéni pied
| Uéinna latka. .. | | Mazev pripravku... | | Jméno driitele... | | DOMM.Y D | | M y D |
Datum aktualizace po  Datumn aktualizace Stav

pred

|. Y D|| - . D||Slav... V|

OEIMKA MAZEV JMENO DATUM DATUR
Limea = PRiERAVKL DRATELE TVEREINENT AXTUALEACE —  STAV w DETAIL
. Ziagen, Kivexa, . 14. cervence : . . .
abakavir ViV Healthcare BY 25 bfezna 2026 Ucinny Fobrazit »
Triurmeg 2014
abrocitinib Cibingo Pfizer Europe MA EEIG 22 dubna 2022 4. ervna 2024 Uginny Fobrazit »
drzitelé rozhodnuti o
acidurn intravendzni forma registraci pro pripravky L - . .
. i L i B. zari 2016 Ucinny Fobrazit »
ibandronicurn podan absahujici ibandronat pre
intravendzni podani
acidurn ! : - S :
. Pamidronate Medac  Medac GmbH 9. prosince 2016 . zari 2021 Uginny Fobrazit »
pamidronicurn
o . Teva Pharmaceuticals CR . . . . .
acitretin Meotigason B. Cervna 2017 4. cervence 20017 Uginny Fobrazit »
5.r.0.
viechny lécivé viichni drZitelé rozhodnuti o
adalimumab pfipravky obsahujici  registraci lé&ivych pfipravkd 20 dubna 2020 Uginny Zobrazit »
adalimumab absahujicich adalimumab

Bayer AG, Advanz Pharma

Limited, Biosimilar

- M P

(=B

HLASENI
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' ® Opatfeni na minimalizaci rizik
' Webové stranky SUKL

Webové stranky SUKL — Edukaéni materialy dle seznamu
o, SUKL S, coy Vyhledavani na web.

0 NAS VERE.JNOST ZDRAVOTMICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEXTE INFORMACE

blinatumomab

OCINNA LATKA: blinaturnomab
MAZEV PRIPRAVKL: Blineyto

JMEND DRIITELE: Amgen Europe B.V.
DATUM ZVEREIMENI: 21.2.2m7

DATUM AKTUALIZACE: 28.11. 2025

STAN: Lginmy

Blineyto _Aktualizace 2025 _11- Karta pacienta (pdf, 136 kB)

+
4 Blineylo_Aktualizace_2025_11 Pfiruéka pro pacienty a pecovatele (pdf, 152 kE)

4+ Blineylo_Aklualizace_2025_11- Piirutka pra zdravotni sestry (pdf, 559 kB)
Interaktivai ICANS kalkuldtor

0 in X & <
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. . o Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Webové stranky SUKL

- Webové stranky SUKL — Edukaéni materidly z DLP

- Prehled I6giv

Zpét ma vyhledévani / Detail IECivého pfipravku / Detail variamty 1&€ivého pripravku BLINCYTO (0187000 - 38,5MCG INF PCS SOL 1+1X10ML)

SmPC - Souhm Gdaja o pripravku * PIL - Pribalova informace # Text na obalu *

L]

Edukacni materidaly - zdravotnik

Edukacéni materialy - pacient *

Edukacni materialy - pacient %

|4

Edukaéni materidly - zdravotnik

Texty SmPC, PIL a obalu u centralizované registrovanych |&civ (registracni €islo zainajici EU) jsou uvedeny odkazem na stranky Evropske |ékové agentury (EMA). Upozormiujeme, Ze
EMA uvadi texty SmPC, PIL a obalu spoleéné v jednom souboru, a to souhmng pro vice sil nebo lékowych forem lé&ivého pfipravku. SUKL necdpovida za aktualizaci t&chto textd na
webowych strankach EMA.

U SUKL kadil se stavemn registrace B jsou SmPC, PIL a obal ve verzi pfed provedenocu zménou registrace. Aktualni znéni SmPC, PIL a obalu daného l&é&ivého pfipravku je dostupné u
SUKL kédd se stavem registrace R.
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. @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Risk minimisation control tools

Risk minimisation control tools

, Program prevence poceti (PPP — Pregnancy prevention plan) — soubor opatreni
sestavajici z rutinnich i dalSich opatreni pro minimalizaci rizik, jehoz ucelem je
minimalizace expozice |éCivému pripravku se znamym teratogennim ucinkem v
prubéhu téhotenstvi.

)

e Systém kontrolovaného pristupu — soubor opatreni jez ma zajistit splnéni
podminek souvisejicich s lécbou urcitym lécivym pripravkem, které se mohou
tykat predepisovani, vydeje i aplikace |éCivého pripravku.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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' @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Program prevence poceti

Program prevence poceti

=, Soubor rutinnich i dalSich opatreni pro minimalizaci rizik, jehoz ucelem je minimalizace
expozice léCivému pripravku se znamym teratogennim ucinkem v prabéhu téhotenstvi .

= Pisemny popis vSech prvvkﬁ programu podléhd pfipominkdm a schvaleni SUKL pred jeho
implementaci na uzemi CR.

= Program se obvykle sestava z nasledujicich soucasti:

1) Specifikace |ékar( eventuelné |ékarnika, ktefi splfiuji podminky predepisovéani a/nebo
vydeje

2) Edukace pracovnikl ve zdravotnictvi, ktefi jsou opravnéni predepisovat nebo vydavat
dotéeny LP - zajisténo nejcastéji Edukacnimi materialy a/nebo Skolenim.

3) Edukace pacientek, eventuelné jejich sexualnich partnert/partnerek nebo opatrovniki

- zajiSténo obvykle Edukacnimi materialy véetné Karty pacienta

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026

45



Y 4
' @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Program prevence poceti

Program prevence poceti

Opatreni pred zapocetim lécby

)

> obvykle zahrnuiji selekci pacientek které by mohly otéhotnét podle jasné stanovenych
kritérii a u nich naslednée provedeni tehotenského testu s negativnim vysledkem

seznameni pacienta/pacientky s riziky
seznameni pacienta s vhodnymi metodami antikoncepce

QEQING

informovani pacientky, ze pokud ma podezreni, ze by mohla byt tehotna, nebo zjisti, ze
je tehotna, ma okamzite informovat predepisujiciho |ékare

», informovani pacienta, Zze pokud ma podezreni, ze jeho partnerka by mohla byt téhotn3,
nebo zjisti, ze je tehotna, ma okamzité informovat predepisujiciho |ékare

podpis formulare pro zahajeni léCby

QIO

tato opatifeni obvykle zajistuje predepisujici [ékar a o jejich provedeni by mél byt
proveden zdznam v pacientové/ pacientciné lékarské dokumentaci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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' @ Opatfeni na minimalizaci rizik
‘ Program prevence poceti

Program prevence poceti

Opatreni v priubéhu lécby

= pravidelné provadéni téhotenskych test

%, preskripcni omezeni na urcitou dobu |éCby (napt. 4 tydny)

= opakovana preskripce muze byt podminéna provedenim téhotenského testu
s negativnim vysledkem

Opatreni po ukonceni lécby

= pouceni pacienta/ pacientky o ¢asovém intervalu, ve kterém musi byt dodrzena ochrana
pred pocCetim event. podpis formulare pro ukonceni |éCby

Kontrola vydeje LP — ne vzdy se aplikuje

= predmétny LP mize byt vydavan pouze v urcitych Iékdrnach, které spliuji specifické
podminky

Monitoring efektivity opatreni a compliance

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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‘ ‘ S U KL Opatfeni na minimalizaci rizik
Systém kontrolovaného pfistupu

Systém kontrolovaného pristupu

0

)

2)

3)

soubor opatreni jez ma zajistit splnéni podminek podminujici IéCbu urcitym
|éCivym pripravkem, které se mohou tykat predepisovanim, vydeje i aplikace
|éCivého pripravku.

Kontrola mUze zahrnovat jednu nebo vice Urovni

Pracoviste (specifické vybaveni) — LP |ze dodat pouze na pracovisté, které splnuji
podminky |éCby

Lékari (zkuSenosti v |1é¢bé daného onemocnéni) — [ék mUze byt predepsan pouze
urcitym lékarem, |ékar musi absolvoval skoleni, podepsat prijeti EM

Pacient — musi splnovat specificka kritéria IéCby (napr: kontrola, zda neni
pacientka téhotna, nutné profylaktické ockovani, nebo profylakticka antibiotika)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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Systém kontrolovaného pfistupu

Systém kontrolovaného pristupu

~

Q)

Q)

QIO

Q)

Systém kontrolované distribuce — pripravek (kazdé baleni) je trasovan pod individudlnim
kodem pacienta od predepsani lékarem, u kterého jsou ovéreny podminky, ze pripravek
mUzZe predepsat, pres distribuci do l1ékarny/na pracovisté az po vydej (napr. CAR-T LP,
nékteré pripravky pro lé¢bu hemolyticko-uremickéko syndromu (HUS)

Systém kontrolovaného pristupu — volnéjsi podminky, neni trasovani pro kazdého
individualniho pacienta, kontroluje se pouze napriklad odbornost, nebo povérené
pracovisté (lenalidomidy)

Podminky implementace v Clenskych statech stanovi prislusna NCA a mohou se
vyznamne lisit mezi ¢lenskymi staty EU

N&vrh se predkldda SUKL a jeho zavedeni je podminkou registrace/vstupu na trh

Musi obsahovat jednotlivé body kontroly — kdo a jak bude kontrolovat splnéni podminek
na kazdé vyzadované urovni, a co nastane, pokud néktery bod neni splnén

MAH musi udrZovat sledovani verzi (verze a datum schvaleni SUKL)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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Dalii opatireni k minimalizaci rizik

Drzitel rozhodnuti o registract s1 musi nechat schvalit konkrétni body systému kontrolovaného
pristupu narodni kompetentni autoritou a musi takovy program celonarodné implementovat, aby
zajistil Ze:

o Pfed uvedenim pripravku na trh obdrzi vEichm 1ékafi, ktefi budou pfipravek Imnovid
predepisovat a viichm lekarnici, ktefi je) mohou vydavat, Informaéni dopis pro zdravotmicke
pracovniky, jak je popsano nize.

» Pfed pfedepisovanim (a pokud je to relevantni, po domluvé s narodni kompetentni autoritou,
pied vydavanim) bude viem zdravotnickym pracovnikim, ktefi budou pfedepisovat
(a viydavat) pfipravek Imnovid, poskytnut edukacni bali¢ek pro zdravotnické pracovniky
obsahuyici:

o Edukacni brozum pro zdravotmické pracovniky

o Edukaéni broZury pro pacienty

o Kartu pacienta

o Formulafe obeznimeni s nziky

o Informaci o tom, kde lze nalézt nejnové3i souhm udai o pfipravku (SmPC)

Drzitel rozhodnuti o registract musi implementovat program prevence poceti (PPP) v kazdém

flenském staté. Podrobnosti PPP musi byt odsouhlaseny narodni kompetentni autoritou v kazdém

flenském staté a zavedeny pfed uvedenim 1&évého piipraviu na trh.

Drzitel rozhodnuti o registraci se na kone¢ném znéni textu Informaéniho dopisu pro zdravotnicke

pracovniky a edukaéniho balicku pro zdravotnické pracovniky dohodne s narodni kompetentni

autoritou v kazdém clenském staté pied uvedenim lé¢ivého piipravku na trh a zajisti, ze materialy
budou obsahovat klicové prvky popsané nize.

Drzitel rozhodnuti o registract se dohodne na zavedeni systému kontrolovaného pfistupu

v kazdém ¢lenském statg '/ 0020

Opatfeni na minimalizaci rizik
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e, SUKL

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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