
INFORMAČNÍ DOPISY PRO ZDRAVOTNICKÉ 
PRACOVNÍKY (DHPC)

MVDr. Lucie Skálová

21-22.4.2026



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Informační dopisy Pro zdravotnické pracovníky (DHPC)

2

DHPC - obsah
INFORMAČNÍ DOPISY PRO ZDRAVOTNICKÉ PRACOVNÍKY

Direct Healthcare Professional Communication = DHPC

GVP Modul XV (Safety Communication) 

GVP Annex – template DHPC communication plan

Farmakovigilanční pokyn PHV - 8

-základní definice

-důvod tvorby DHPC

-způsob předkládání a schvalování DHPC

-obsah a grafická podoba

-distribuce 

17. dubna 2026

DHPC - obsah
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DHPC - Definice 

DHPC – informační dopis přímo zasílaný zdravotnickým pracovníkům z důvodu 
nutnosti urychleného předání nové zásadní bezpečnostní informace o léčivé 
látce nebo přípravku

nejedná se o výpadky v dodávkách, nebo závady v jakosti! – ta řeší příslušná 
oddělení SUKL (Odbor dostupnosti léčiv, oddělení závad v jakosti) 

Informace většinou ještě není obsažena v SmPC !

rozhodnutí o vytváření: 

- EMA (PRAC, CHMP) 

- jiná NCA (RMS v MRP/DCP)

- SÚKL

- MAH –návrh – nutnost nechat schválit příslušnou autoritou

17. dubna 2026

DHPC - Definice 
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Hlavní důvody tvorby DHPC

• stažení z trhu, zrušení či pozastavení registrace – významná rizika u pacientů 
a zvláštní podmínky převedení na jinou léčbu

• omezení indikací, nové kontraindikace

• změny dávkování a způsobu podání

• medication errors – riziko záměny s dosavadním přípravkem s podobnou léčivou 
látkou 

• nová upozornění a opatření přidaná do PI (předcházení vzniku NÚ)

• zásadní změna frekvence závažných NÚ, nové významné riziko

• nižší než předpokládaná účinnost

17. dubna 2026

Hlavní důvody tvorby DHPC
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DHPC dle rozhodnutí EMA nebo v MRP/DCP proceduře

a) kompletní text je závazný (lze měnit pouze v rámci jazykových úprav)

b) úpravy textu v případě nutnosti úprav na národní úrovni dle různé medicínské 
praxe

 - jasně vyjádřeno v hodnotící zprávě, že úpravy jsou možné

 - výsledkem procedury je tzv. „core DHPC“  - závazný

 - ponechán prostor pro národní modifikace

• termíny schvalovány centralizovaně (předložení NCA, schválení NCA, distribuce)

• termíny nelze měnit

• DHPC při uvedení LP na trh – termíny stanovené  místně NCA

17. dubna 2026

DHPC dle rozhodnutí EMA nebo v MRP/DCP proceduře
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Praxe v ČR

MAH obdrží finální stanovisko schváleného DHPC a komunikačního plánu od 
příslušné lékové autority/EMA 

MAH  předkládá žádost na Odbor farmakovigilance 

• farmakovigilance@sukl.gov.cz (název LP/léčivé látky a DHPC v předmětu emailu)

• důvod přípravy DHPC – legislativní podklady, dokumentace, EN originál

• WORD formát

• v českém překladu

• komunikační plán – způsob, časový plán a cílové skupiny zdravotníků (lékárníci, 
určité lékařské odbornosti). S odbornými společnostmi komunikuje DHPC SÚKL.

17. dubna 2026

Praxe v ČR

mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
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Grafická forma DHPC

farmakovigilanční pokyn PHV -8 + templát DHPC

• CAVE !

• Informační dopis pro zdravotnické pracovníky

• datum

• název léčivé látky, obchodní název přípravku(ů)

• téma DHPC (hlavní sdělení)
• upozornění na změnu, kontraindikace

• oslovení

• < Jméno držitele rozhodnutí o registraci > ve spolupráci se Státním ústavem 
pro kontrolu léčiv (a Evropskou lékovou agenturou) by vás rád informoval..

17. dubna 2026

Grafická forma DHPC
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DHPC – obsah a formát

shrnutí problematiky :
  - riziko
  - opatření pro minimalizaci rizik
  - doporučení alternativní léčby
  - stahování z trhu, úroveň ze které se bude stahovat

další informace a následná doporučení:

    - závažné NÚ, kauzalita, rizikové faktory, dosavadní zkušenosti, výsledky studie(í)

    - NÚ při off-label

   - postup pro omezení rizika

17. dubna 2026

DHPC – obsah a formát
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DHPC – obsah a formát

doplňující informace
- web SÚKL
- další relevantní odkazy

hlášení nežádoucích účinků

- biologická léčiva- uvést šarži

- přípravky podléhající dalšímu sledování (         )

kontaktní údaje na držitele rozhodnutí o registraci

       - web, email, adresa  a tel. číslo v rámci ČR 

doplňující údaje

    - relevantní část SmPC s označením změn (pokud je již přesný text znám)

17. dubna 2026

DHPC – obsah a formát



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Informační dopisy Pro zdravotnické pracovníky (DHPC)

10

Distribuce DHPC

přímá cesta dotyčnému lékaři bez dalšího zprostředkovatele

poštou - obálky nebo mediální nosiče též nadpis CAVE !

elektronicky (email) – v předmětu emailu uvést CAVE! A zdůraznit, koho se týká +  
jakého rizika         
 Např : CAVE! pro  neurology – riziko mozkové vazokonstrikce u (LP) XY

v odborných časopisech a na stránkách odborných společností (zasílá SUKL)

nutno evidovat výsledky distribuce - % obdržených, neobdržených zásilek atd.

taktéž nutno hodnocení efektivity

obálka bez razítka/identifikace, že zasíláno držitelem

17. dubna 2026

Distribuce DHPC
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DHPC  - společná tvorba a distribuce

Pro přípravky obsahující stejnou účinnou látku, které se DHPC týká, měl by být 
vytvořen jeden společný dokument

• schvalování obvykle koordinuje zástupce originálního LP

• ve spolupráci s hodnotitelem SÚKL kontaktují ostatní (LP na trhu)

• výzva ke spolupráci na webu SÚKL (v případě potřeby)

• držitelé rozhodnutí o registraci se musí přihlásit do cca týdne od uveřejnění výzvy 
(farmakovigilance@sukl.gov.cz)

• ke schválení předloží společný dokument  i distribuční plán

17. dubna 2026

DHPC  - společná tvorba a distribuce

mailto:farmakovigilance@sukl.cz
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Podklady

17. dubna 2026

Podklady
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Tabulka FV pokynů

17. dubna 2026



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Informační dopisy Pro zdravotnické pracovníky (DHPC)

14

PHV -8 

17. dubna 2026
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Komunikační 
plán

17. dubna 2026
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Publikace DHPC 
na webu SÚKL

17. dubna 2026
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Publikované 
DHPC

17. dubna 2026
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Publikované 
DHPC

17. dubna 2026
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Příklad finálního 
DHPC

17. dubna 2026
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Publikace DHPC v DLP

17. dubna 2026
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17. dubna 2026

Publikace DHPC na webu odborných společností



Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

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


Aplikace navíc nabízí i benefity pro 
pacienty, např. možnost přístupu ke 
všem údajům o své elektronické 
preskripci, včetně lékového záznamu a 
nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz
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