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Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
DHPC - obsah

e, SUKL

DHPC - obsah

< INFORMACNI DOPISY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
%, Direct Healthcare Professional Communication = DHPC

GVP Modul XV (Safety Communication)
GVP Annex — template DHPC communication plan
Farmakovigilancni pokyn PHV - 8

-zakladni definice

-dUvod tvorby DHPC

-zpUsob predkladani a schvalovani DHPC
-obsah a graficka podoba

-distribuce
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' ‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
‘ U KL DHPC - Definice

DHPC - Definice

=~ DHPC - informacni dopis primo zasilany zdravotnickym pracovnikim z divodu
nutnosti urychleného predani nové zasadni bezpecnostni informace o léCivé
|latce nebo pripravku

nejedna se o vypadky v dodavkach, nebo zavady v jakosti! — ta resi prislusna
oddéleni SUKL (Odbor dostupnosti IéCiv, oddéleni zavad v jakosti)

% Informace vétsinou jesté neni obsazena v SmPC !

= rozhodnuti o vytvareni:

- EMA (PRAC, CHMP)

- jind NCA (RMS v MRP/DCP)

- SUKL

- MAH —navrh — nutnost nechat schvalit prislusnou autoritou
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' ‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
' Hlavni dGvody tvorby DHPC

Hlavni duvody tvorby DHPC

e stazeniz trhu, zruSeni €i pozastaveni registrace — vyznamna rizika u pacientu
a zvlastni podminky prevedeni na jinou lécbu

e omezeniindikaci, nové kontraindikace
 zmény davkovani a zplsobu podani

* medication errors —riziko zamény s dosavadnim pripravkem s podobnou |éCivou
latkou

* nova upozornéni a opatfeni pfidana do Pl (pFfedchazeni vzniku NU)
* zasadni zména frekvence zavaznych NU, nové vyznamné riziko

Ve

* nizSi nez predpokladana ucinnost
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' ‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
' DHPC dle rozhodnuti EMA nebo v MRP/DCP procedufe

DHPC dle rozhodnuti EMA nebo v MRP/DCP procedure

a) kompletni text je zavazny (lze ménit pouze v ramci jazykovych Uprav)

b) Upravy textu v pripadé nutnosti Uprav na narodni Urovni dle rizné medicinské
praxe

- jasné vyjadreno v hodnotici zprave, ze upravy jsou mozné

- vysledkem procedury je tzv. ,core DHPC” - zavazny

- ponechan prostor pro narodni modifikace

* terminy schvalovany centralizované (predlozeni NCA, schvaleni NCA, distribuce)
* terminy nelze meénit

 DHPC pri uvedeni LP na trh — terminy stanovené mistne NCA
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' ‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
' Praxe v CR

Praxe v CR

= MAH obdrzi finalni stanovisko schvaleného DHPC a komunikacniho planu od
prislusné |ékové autority/EMA

)

MAH predklada zadost na Odbor farmakovigilance

farmakovigilance@sukl.gov.cz (ndzev LP/Ié¢ivé Iatky a DHPC v pfedmétu emailu)

 duvod pripravy DHPC — legislativni podklady, dokumentace, EN original
e WORD format

v ceském prekladu

 komunikacni plan — zpUsob, ¢asovy plan a cilové skupiny zdravotniku (Iékérr]ici,
urcité lékarské odbornosti). S odbornymi spolecnostmi komunikuje DHPC SUKL.
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‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
‘ U KL Graficka forma DHPC

Graficka forma DHPC

=, farmakovigilancni pokyn PHV -8 + templat DHPC
e CAVE!

* Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

* datum

* nazev léCivé latky, obchodni nazev pripravku(l)

e téma DHPC (hlavni sdéleni)
e upozornéni na zmenu, kontraindikace

e osloveni

e < Jméno drzitele rozhodnuti o registraci > ve spolupraci se Statnim ustavem
pro kontrolu léciv (a Evropskou lékovou agenturou) by vas rad informoval..
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' ‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
‘ U KL DHPC - obsah a format

DHPC — obsah a format

, shrnuti problematiky :
- riziko
- opatreni pro minimalizaci rizik
- doporuceni alternativni léCby
- stahovani z trhu, uroven ze které se bude stahovat

, dalsi informace a nasledna doporuceni:

- zadvainé NU, kauzalita, rizikové faktory, dosavadni zku$enosti, vysledky studie(i)
- NU pfi off-label

- postup pro omezeni rizika
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‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
‘ U KL DHPC - obsah a format

DHPC — obsah a format

= doplnujici informace
- web SUKL
- dalsi relevantni odkazy

=, hlaseni nezadoucich ucinku

- biologicka léciva- uvést sarzi
- pripravky podléhajici dalSimu sledovani ( ' )

=, kontaktni iUdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

- web, email, adresa a tel. Cislo v ramci CR

=, doplAaujici udaje

- relevantni ¢ast SmPC s oznacenim zmén (pokud je jiz presny text znam)
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' ‘ Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
' Distribuce DHPC

Distribuce DHPC

=, prima cesta dotycnému lékari bez dalsiho zprostredkovatele
=, postou - obalky nebo medialni nosice téz nadpis CAVE !
%= elektronicky (email) — v predmétu emailu uvést CAVE! A zdUraznit, koho se tyka +
jakého rizika
Napr : CAVE! pro neurology — riziko mozkové vazokonstrikce u (LP) XY
~, v odbornych Casopisech a na strankach odbornych spolecnosti (zasila SUKL)
= nutno evidovat vysledky distribuce - % obdrzenych, neobdrzenych zasilek atd.
%, taktéz nutno hodnoceni efektivity
~, obalka bez razitka/identifikace, Ze zasilano drzitelem

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026

10



' o, SUKL O ape - spoletn torbaa ditribucs
DHPC - spolecna tvorba a distribuce

Pro pripravky obsahujici stejnou ucinnou latku, které se DHPC tyka, mél by byt

vytvoren jeden spolecny dokument

* schvalovani obvykle koordinuje zastupce originalniho LP
 ve spoluprdci s hodnotitelem SUKL kontaktuji ostatni (LP na trhu)
 vyzva ke spolupraci na webu SUKL (v pfipadé potieby)

e drzitelé rozhodnuti o registraci se musi prihlasit do cca tydne od uverejnéni vyzvy
(farmakovigilance@sukl.qgov.cz)

* ke schvaleni predlozi spolecny dokument i distribucni plan

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
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fa ) SUKL ';Tp':,r;:l.m'ﬂu LECTY Wyhleddvdni na webu__ E =

O HAE WERE INOET IORAVOTMICT] PRACDVNICE PRIMYEL A ORGANIZACE DOLENTE BFORMACE

Orwoondl STRANKA PRIMISL A DRGANIZACE Lelme FRETARSTGILANCE

ez . Farmakovigilance

Reglstraca &Sy

Diozor mad I&2nefmi plipravky po jejich registraci smEnujic k zajiftEni meimdini bezpednosti a oo

reprhodnEiSiho pomEn prospESnosti Ehveho pipravio k jeho rizikim. Soutdss téo Cinnasti je
detekre. hodnoceni, pochopeni a prevencs neZddoucich GEink lda nebo problémid, jako j=

Elinkciod Bodeooanl Wl

Dostepnosd 188y - BldEanl rapr. Spatns uZivini nebo zneuEieni S, |Ekowé irberaloos, vity na plod, na kojens diti atd

Laboratarnl Mnmastl & Idkoplay Aktu;j lni, mfgrmace

Specifickd 1&2cknd programy

Dazor nad reklamau e Lo L
Farmakovigilancni inspekce — otdzky a edpovedi

Wizwy za disiam za|lEt@nl

castupRast KKah

W seici Otézky @ odpovedi k farmaloaviglanci byly publikovény daldl cdpovidi na
Casto kladens otézky, kberé se tykayi fanmaiovigitantnich irspekci

Clzojazying farls . hatcpedu 2023
Distribucs hadiv e
Dchrannd prvky 1 z *

Cany & dhrady

Doddvky & Jind hadnosenl

Zdrawainicks . Co je farmakovigilance ]
prostiedky
Podklady k farmakovigilanéni oblasti ]
HldZeni v oblasti farmakovigilance ¥
Informace k bezpednosti laciv ]
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Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
Podklady

o SUKL Smsiluc iedarin s weos. [OYRER

0MNAS VEREJNOST ZDRAVOTNIET] PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DULENTE INFORMACE

OvODMISTRAMKA > PROMYSLAORGAMIZACE > LECNA » FARMAKOVIGILAMCE PODKLADY K FARMAKOVIGILANENI 0BLASTI

Podklady k farmakovigilancni oblasti

Souhrny pland fizeni rizik *
Légivé pripravky podléhajici dalsimu sledovani (tzv. additional monitoring) g
Otdzky a odpovédi k farmakovigilanci :
Leqgislativni pozadavky '

Pokyny a formulare '
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Tabulka FV pokynti
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' 4
: .. SU KL o, SUKL SAMISTeY, o Vyhledavani na webu.. [8)

MAS VEREJNOST ZDRAVOTHICTT PRACOVHNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE

IODMI STRAMKA » OMAS > POKYNYAFORMULARE > FARMAKOVIGILAKCE » PHV-EVERZEQ

PHV-8 verze 1

Pozadavky SUKL k vytvafeni, ohsahu a distribuci Informagnich dopisi pro zdravotnické pracowniky

P HV 8 Tento pokyn nahrazuje PHW-B = platnosti od 11. 1. 2023.
-

Pokyn blize vwwmezuje pajmy, definuje obsah a upravuje pedminky pro tvorbu a distribuci Infermatnich dopish pro

zdravotnické pracovniky.

Pokyn je pravné zavazny.

PHV-B_verzel DHPC.pdf _file type pdf {94525 kB)

PHW-B verzel vzor DHPC_a_navrhu_komunikacniho_planu.docs, file type docx, {29,284 kB

G in X E <
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e, SUKL

Komunikacni
plan

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026

11. Vzor navrhu komunikaéniho planu pro €CR

Obchodni nazev/ndzvy LP, ndzev tfinné latky

Driitel(€) rozhodnuti o registraci

Hlavni sdéleni DHPC

Ptijemci <seznam adresdiu — odbornost {event,
procovisté/podet adresati)=
Ndzwy odbornych spofeénosti
Harmonogram

<DHPC a komunikaéni plan rozhodnuti SUKL/
PRAC>*

<dd.mm.rok=

<DHPC a komunikaéni plan rozhodnuti
CHMP/CMDh= *

<dd.mm.rok>

Datum predloZeni navrhu DHPC v Seitiné
vietné komunikatniho planu a navrhu
distribuce na SUKL

<dd.mm.rok=

Datum schvaleni ze strany SUKL

<dd,. mm.rok=

Datum planované distribuce

<gdd, mm.rok=>

Zpisob distribuce

Parametry hodnoceni efektivity distribuce a
napravna opatieni

Elektronicka distribuce *
nedoruceno (pocty, procenta)
neotevieno (podty, procenta)
pfecteno (pocty, procenta)

opatieni: napi: pokud bude email nedorugen,
nutno posilat postou,
otevieno: (pofty, procenta)

Zverejnéni na strankach odbormych
spoleénosti: (ndzvy spolednosti) *

Distribuce postou™®
Mapr: Potet nedorucenych postovnich zasilek —
die dohody se SUKL

Jina forma distribuce*
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fo : SL,] KL e, SUKL 5838 o

O NAS VERE.INOST

OvOoDMI STRAKEA »  PROMYSL A ORCANIZACE

Léciva -~
Registrace I6&iv

Farmakovigilance

Publikace DHPC

Dostupnost l&€iv - hldEeni

na webu SUKL

Specifické IéEebné programy

Dozor nad reklamou

Wyzwy za Géelem zajidténi
dostupnosti IEEiv

Cizojezyéns arie

Distribuce 1&&iv hd
Ochranné prvky

Ceny a Ghrady

Dodévky a jinéd hodnoceni

Zdravotnické
prostiedky
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»

E DATABATE LEKD Vyhledavani na webu_ E

ZDRAVOTNICTT PRACOVNIC] PROMYSL A ORGANIZACE DOLEHITE INFORMACE

LECIVA » FARMAKOVIGILAMCE

Farmakovigilance

Dozor nad lécivymi plipraviky po jejich registraci sméfujict k zajisténi maximalni bezpecnosti a co
nejwyhodnéjiiho poméru prospégnasti lacivého pripravku k jeho rizikom. Soudasti této Sinnosti je
detekee, hadnoceni, pechopeni a prevence nezddouscich Géinkd 1€k nebe probléma, jako je
napr. Epatné uZivani nebo zneuiivani l8kd, lékové interakee, vliv na pled, na kojené déti atd.

Aktualni informace

Farmakovigilanéni inspekce — otazky a odpovédi
V sekei Otazky a odpovédi k farmakovigilanci byly publikovany daldi edpovédi na
tasto kladené otazky, které se tykaji farmakovigilanénich inspekei.

ZE listopadu 2025

1 z »
Co je farmakovigilance ¥
Podklady k farmakovigilanéni oblasti *
Hlaseni v oblasti farmakovigilance *

@ormace k bezpeénosti IéED s

HLASENI
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Publikované
DHPC
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‘I SUKL ﬁ{‘ﬂﬂﬂ}‘*{ﬂum&w Vyhledavani na webu.. E

0 NAS VEREJNOST ZDRAVOTMICT] PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEXTE INFORMACE

(VODMISTREAMKA * PROMYSLAORGAMIZACE » LECNMA » FARMAKOVIGILANCE INFORMACE K BEZPECHOSTI LECTY

Informace k bezpecnosti [éCiv

Informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikidm g
Edukacni materialy k bezpecnému pouzivani lécivych pripravki g
DaleZité informace a upozornéni k bezpecnosti &&iv g
NeZddouci Gcinky Iééiv — informaéni zpravodaj g
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. ' S U K L 0 NAS VERE.NOST ZDRAVOTHIETI PRACOVHIC PROMYSL A ORGANIZACE DULEAITE INFORMACE

OVODNT STRAKA > PROMYSL A ORGANIZACE » LECIVA » FARMAKOWVIGILANCE > INFORMACE KBETPECNOSTILESIV &  INFORMASNT DOPISY ZDRAVOTHICKTM PRACOVMIKIM

Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikdm

Sdéleni pfimo adresovanad sdravatnickym pracovnikdm.

Bezpecnostni opatreni a informace

Weskerd tyto informace a dalsi zdvaina upozornéni tykajici se lécivych pripravki a téZ zdravotnickych prostiedkd naleznete v sekci DdleZité
informace a upozorméni SUKL.

Pu b I ] kova ne Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikim

D H P‘ Zde najdete tzv. Dear Doclor Letters (DDL, také DHCPL) — informadcni dopisy zasilané drziteli rozhodnuti o registraci zdravotnickym
pracovnikim piisluiné odbornoesti v plipadé objeveni se nové, dalezité bezpecnostni informace.

Rok 2026

Informaéni dopis - peroralni semaglutid

Rybelsus (perordini semaglutid): rizike wzniku chyb v medikaci v disledku zavedeni nové lékové formy se zvySenou
biologickou dostupnosti.

20, Uinora 2026

Informacni dopis - infliximab

Remsima 40 ma/ml koncentrat pro infuzni roztok - Rizike vdinégho poSkozeni metabolismu u pacientd s hereditami

intolerana fruktdzy.

17, Onowa 2026

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
Rok 2025 » Rok 2024 » Rok 2023 »
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o, SUKL
S SUKL E%T&ﬁﬁﬁfmm Vyhledavani na webu.. E

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNIET] PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DULEZTE INFORMACE

OVODMISTRAMKA » PROMYSLAORGAMIZACE » LEDNVA  FARMAKOVIGILANCE * INFORMAACE KBEZPECNOSTILEGN o INFORMATMI DOPISY ZDRAVOTHICKTM PRACOVNIKIM
v INFORMACHI DOPIS - INFLIXIMAR

Informacni dopis - infliximab

=

Zverejnienc: 17. 2. 2026 | Odbor farmakovigilance

Remsima 40 mg/ml kencentrat pro infuzni roztok - Rizike vazného poskozeni metabolismu u pacientu s hereditami intoleranci fruktozy.

+ DHPC_Remsima 40mg_ml Riziko vdznéha poskazeni melabalismu u pacientd s hereditdmi intoleranci frukidzy (pdf, 538 kB)

Oin X M@ <

CAVE!

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

16.2.2026

Riziko vdZIného potkozeni metabolismu u pacientd s hereditarni intoleranci fruktdzy (HFI)

kvili piitomnosti sorbitolu v nové intravendzni (IV) formé infliximabu.

Vazena pani doktorkofvaieny pane doktore,

Celitrion Healthcare Hungary Kft. [ Celltrion™) ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu 1&Civ a

Evropskou agenturou pro l&Zive pripravky by Vas rad informoval o nasledujicim:
Shrnuti problematiky

Riziko vainého poikozeni metabolismu u pacientd s hereditarni intoleranc fruktozy (HFI) kvili

pfitomnosti sorbitolu v mové intravendzni (IV) formé infliximabu.

* Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je nova intravenozni (IV) forma infliximabu.
Obsah sorbitolu je 45 mg na 1 ml roztoku.

+ [ntravendzni podani Ié&ivych pripravkd obsahujici sorbitol je kontraindikovdno u pacientd
s HFI.

= U pacientd s HFl dokonce malé mnoistvi intravendzné podaného sorbitolu midfe vést
kzavainym wvedlejiim Gfinkim, wietnd hypoglykémie, akutniho jaterniho selhani,
hemoragického syndromu, selhani ledvin a Gmrti.

= Schvdlena forma Remsima SC k subkutannimu podani také obsahuje sorbitol, ale kwili SC
zplsobu podani je tento pripravek bezpeiny pro pacienty s HFL

* Diive dostupna Remsima 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok kIV podani

neobsahuje sorbitol.
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e, SUKL

Publikace DHPC v DLP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026

- Prehledy Prehled l&Giv

pét na vyhledavani / Detail léSiveho pfipravku / Detail varianty |&givéhe pfipravku REMSIBA (0134345 - 100

ZAKLADMI CENY A UVADENI MA
NMFORMACE UHRADY TRH
SmPC - Souhrn Gdajd o pFfipravku #= PIL - Pfibalova informace #* Text na obalu =

Edukacni materidly - zdravotnik *
Edukatni materialy - pacient *

Informacni dopis *

Texty SmPC, PIL a obalu u centralizované registrovanych leciv (registracni cislo zacinaji

stranky Evropskeé |[ékoveé agentury (EMA). Upozorfiujeme, Ze EMMA uvadi texty SmPC, PIL

to souhrnné pro vice sil nebo lékovych forem lé&ivého pripravku. SUKL neodpovida za al
i strankach EMA.

U SUKL kadd se stavem registrace B jsou SmPC, PIL a obal ve verzi pfed provedenou zn
SmMPC, PIL a obalu daného légivého pFipravku je dostupné u SUKL kadl se stavem regist

20
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' . Informacni dopisy Pro zdravotnické pracovniky (DHPC)
‘ Publikace DHPC na webu odbornych spole¢nosti

VIDEOKNIHOVNA SCREENING CG5G GE SEKCE CAS KALKULATORY TISKOVE ZPRAVY CENTRA CGS

”pﬁh 8,

3

‘g punm*"'

b

B

Ceska revmato ]nmcka Gasopis Q)
spolecnost U‘a JEP P

o
{zona®

cz|en

= SWITCH TO ENGLISH

KALENDAR VZDELAVANI PRACOVNI SKUPINY DALSI

Remsima i.v. - riziko vazného poskozeni metabolismu

u padent[] s hereditamni intoleranci fru ktézy kvull pFitomnosti REMSIMA 40 MG/ML KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK - RIZIKO VAZNEHO POSKOZENI
corbitolu METABOLISMU U PACIENTU S HEREDITARNI INTOLERANCI FRUKTOZY.

Riziko vazného poskozeni metabolismu u pacientd s hereditami intoleranci fruktozy

(HFI) kvdili pritomnosti sorbitolu v nove intravenozni (IV) forme infliximabu. Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

16.2.2026
Riziko véZného poskozeni metabolismu u pacientd

5 hereditérni intoleranci fruktézy (HFI) kvali CAV EI

pfitomnosti sorbitolu v nové intravenazni (IV) formé

i‘-'-l- ;‘I i CESKA GASTROENTEROLOGICKA SPOLECNOST

Informaéni dopis.

infliximabu. Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Riziko vazného poskozeni metabolismu
u pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy (HF1)

v, - kvili pfitomnosti sorbitolu
Da|5| aktuahty v nove intravendzni (IV) formé infliximabu.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17. dubna 2026
21



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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