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Temata

pokyn se tyka vsech dalsich opatreni na minimalizaci rizik

definice novych termint

aktualizace link a kontaktnich udaju

detailni popis obsahu jednotlivych nastrojli, pfedkladani SUKL a proces schvalovani
formular obeznameni s riziky

programy pro minimalizaci rizik (Pregnancy Prevention plan, Controll acess systems)
pravomoce SUKL — co mGZe pozadovat v jednotlivych oblastech

novy zpuUsob predkladani videi nebo jinych velkych soubor(

user testing

zména MAH

doklady k inspekcim
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' Definice termint

Definice terminu

)

)

)

)

Edukacni materialy - spolecny termin dale rozdélen do podkategorii EM pro HCPs, EM pro pacienty a
Karta pacienta

Program prevence poceti (PPP — P_reEnaQCVY prevention plan) — soubor opatreni sestavajici z rutinnich i
_daIS|ch,0|gat,ren|_Ero minimalizaci rizik u léCiveho pripravku se znamym teratogennim ucinkem, ucelem
je zabranéni vzniku téhotenstvi exponovanému ucinku daného lécivého pripravku.

Systém kontrolovaného pfistupu — soubor opatreni jenz ma zajistit splnéni podminek souvisejicich
S wecboE urCitym lécivym pripravkem, které se mohou tykat predepisovani, vydeje i aplikace léCivého
pripravku.

Klicové prvky (Key elements) - kliCcova sdéleni, ktera urcuji konkrétni téma(ta) a obsah edukacnich

materiall vCetne Karty pacienta. Jsou uvedena v pfislusném RMP a u centralizovane registrovanych
|éCivych pripravku takeé v priloze IID rozhodnuti o registraci.

Nastroj (tool) edukaéniho programu — prostredek, ktery nese danou informaci. Napriklad BroZura,

Prirucka, Kontrolni seznam, Denik |1é¢by, Karta pacienta, Formular seznameni s |éCbou.

Ndzvy jednotlivych ndstroju (Karta pacienta, BroZura pro Iékare, Denik IéCby) se pisi
velkym pismenem.
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' Edukacni materialy é

Edukacni materialy

=, Obsah musi byt v souladu se schvalenymi klicovymi prvky uvedenymi v priloze Il D
rozhodnuti o registraci u CAPs a v RMP u NAPs. Pridani jakéhokoli obsahu, ktery primo
neodpovida schvalenym klicovym prvkim, musi byt fadné oduvodnéno a podléha
vyslovnému schvaleni SUKL.

Vyzva k prostudovani SmPC <Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
Stdtniho ustavu pro kontrolu IéCiv v Databadzi léka (sukl.gov.cz) po zaddni nazvu léciveho
pripravku (https://prehledy.sukl.cz/prehled _leciv.html#/ v sekci Doprovodné texty ).>

Titulni strana - 1é¢iva latka/kombinace léCivych latek, které/kterych se sdéleni tyka,
event. nazev LP a nazev prislusného typu EM, napriklad Brozura pro |Iékare a podnadpis,
ktery upresnuje prislusny obsah, napriklad:

Q

Q

<Nazev pripravku>
<(léciva latka) <
napft.: Brozura pro lékare ke zvladddni ocnich nezadoucich ucinkd
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‘ Edukacni materialy

Edukacni materialy

%~ Podrobnosti o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

%, Adresa: Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.>

Verzovani

Q

<Verze: xx>
<Schvdleno SUKL: MIM/RRRR>.
Videa — ta sama informace minimalné v prvnim a poslednim zabéru.

Uvedenim vyse zminénych Gdajl (verze a data schvaleni SUKL) se EM povazuje
za jasné oznaceny, a soucasneé, ze prislusny material je pInénim podminky
ulozené pri registraci a jakakoli dalsi prohlaseni nejsou povazovana za nutna.
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' Edukacni materialy

Edukacni materialy

‘e,

Nesmi obsahovat

Nic navic, co neni obsazeno v popisu key elements, pokud neni vyslovné schvaleno
SUKL

Opakovane a Casté pouziti nazvu LP. Nazev relevantniho LP ma byt pouzit v co nejmene
mozZné mire.

nazev LP nema byt opatren symbolem ochranné znamky

informace, zejména z literarnich zdroju, prezentované jako fakta, nebo zavery, které
nejsou obsazeny v SmPC, nebyly zhodnoceny a schvaleny prislusnou lékovou autoritou

odkazy na Ii:cga_rvaturu;#']ejl'i obsah nebyl hodnocen prislusnou lIékovou autoritou, nebo je
eji obsah prilis rozsahly na to, aby mohla byt spravnost informaci posouzena
odnotitelem farmakovigilance v priméreném casovém intervalu

V,pﬁ'gadé spolecnych EM pro HCPs na ucinnou latku je akceptovatelna kombinace tfi a
vice barev a v techto pripadech SUKL nekontroluje, zda barvy souviseji s logem
spolecnosti nebo obaly pripravku.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026



Aktualizace PHV-7

r
. @ Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
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Karta pacienta

~

Q)

Odstranéno z povinného obsahu !

klicové informace tykajici se diagnozy a lécby, které by mohly ovlivnit jakakoli urgentni i
neurgentni |ékarska rozhodnuti

kontaktni idaje na pacienta/opatrovnika
Pridano k obsahu !
klicové prvky schvalené prislusnou regulacni autoritou

v relevantnich pripadech muze téz obsahovat data planovanych vysetfeni nebo Casovy
rozvrh davek/davkovaci kalendar

nema obsahovat diagnozy, ale jejich priznaky, pficemz v zajmu zachovani omezené
velikosti Karty pacienta neni Zadouci stejné pfiznaky opakovat pro ruzné organy nebo
organové systémy (napriklad ,,nevolnost a bolest bricha” u problému se slinivkou,
problému se Zaludkem a problému s jatry).

specificky pripad Karty pacienta k zalozeni do lékarské dokumentace
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Karta pacienta distribuovana v baleni/s balenim LP

nesmi byt integralni soucasti PIL (urcena k odtrzeni)
musi byt vlozena do nebo pripevnéna k baleni LP separatné
- jeji vzhled musi byt dostatecné vyrazny, aby upoutal pozornost a nesmi pripominat PIL

- velikost ve slozenem stavu ma byt maximalne 5,5cm x 8,5 cm a pouze ve vyjimecnych
pripadech se ma sestavat z vice nez 4 listu (8 stran)

- vicejazycny format Karty pacienta je mozny pouze, pokud Ize kazdou Kartu snadno
oddélit jakozto jednojazycCnou

- minimalni gramaz papiru, ze kterého je karta zhotovena, musi byt alespon 200 g/m?
- SUKL mUze vyzadovat Kartu pacienta laminovat
- vzhled a material podléhd schvaleni SUKL

- SUI§L muze vyzadat po MAH pfidatnou distribuci pfimo do rukou pfedepisujiciho lékare
a zaroven muze v oduvodnenych pripadech vyzadovat textové zmeny takto
distribuované karty
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' User testing

User testing
~, Neni povinny a automaticky vyzadovany !!

-

= SUKL mUze v odivodnénych pfipadech vyzadat provedeni , user-testing” u
relevantnich zdravotnickych pracovnikl za uc¢elem zhodnoceni adekvatnosti
materiald, napriklad jejich srozumitelnost napri¢ riznymi specializacemi lIékar,
Ci pouzitelnost v praxi.

)

SUKL muze pfihlédnout k vysledkdim user-testing provedenému na Gzemi jiného
clenského statu EU, které mohou byt predlozeny drzitelem rozhodnuti o
registraci jako soucast zadosti o posouzeni EM.

)

Vysledek testovani neni pro SUKL pti jeho rozhodovani zavazny.
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Formular obeznameni s riziky

)

Q)

QNG

jednim z moznych prvkd edukacniho programu
ucelem je podpora |lékare v nasledujicich pripadech:

e vSechny nezbytné informace tykajici se predmetnych rizik a postupy k jejich prevenci a
zmirnéni byly dostatecné diskutovany s pacientem/opatrovnikem

e vSechny prislusné EM, eventuelné PIL, byly predany pacientovi/jeho opatrovnikovi

e dokumentace, Ze pacient byl poucen a rozumi moznym rizikim i opatfenim na jejich
zmirnéni, kterou je mozné vlozit do lékarskych zaznamu

Nezbytnou soucasti je i prohlaseni, ze: ,,Podpisem tohoto formulare se pacient nevzdava
zadneho ze svych zdakonnych prav.”

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

Také neslouzi jako Informovany souhlas.
Mohou existovat specifické formulare po zahajeni/pokracovani/ukonceni 1éCby.
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Programy pro minimalizaci rizik - Program prevence poceti

~

~

~

1)
2)
3)
4)

5)
6)

Soubor rutinnich i dalSich opatreni pro minimalizaci rizik, jehoz ucelem je minimalizace
expozice |léCivemu pripravku se znamym teratogennim ucinkem v prubehu téhotenstvi.

Pisemny popis viech prvkd programu podléha pfipominkdm a schvaleni SUKL pfed jeho
implementaci na uzemi CR.

Program se obvykle sestava z nasledujicich soucasti:

specifikace lékar/lékarnikd, ktefi splnuji podminky predepisovani/vydej

edukace relevantnich HCPs

edukace pacientek, eventuelné jejich sexudlnich partner(/partnerek nebo opatrovnik
Opatreni pred zapocetim/v pribéhu a po ukonceni |éCby (kritéria zen, které by mohly
otéhotnét, doporuceni k antikoncepci, téhotenské testy, omezeni preskripce na 4t, doporuceni k
antikoncepci)

Kontrola vydeje LP

Monitoring efektivity, opatreni a compliance

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Program
prevence
poceti -
sablona

- pouziti
sablony je
doporuceno,
neni povinne

- vlastni
popis musi
obsahovat
vsechny
soucasti

Zelen text e e k daplngn nsha gzl funauie inkedip aiiad
Bledra text yurgiieam - 2 ot chamlnit pivsludngy infarmac

<"Name of the medicinal product” = active substance= Preg na ncv
Prevention Program Summary

Czech Republic

MAH (name, address):

Local Pharmacovigilance Person responsible for the program:
Name:

Tel:

Email:

Varsion: Date of SUKL approval:

Name of the medicinal product(s):
Marketing Authorization Number:

Start of Implementation: within X manths follawing
SUKL approval

Implementation Timeline:

Completion of Implementation: within x months

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026

1. Abbreviations (goplnil dis dalsich Reusitich skuaiek/

WCEBP Women of Childbearing Potentizl
WHNCBP  Women of Mon-Childbezring Potential

2. Introduction

fo prevent fetal exposure fo_<"name of the medicinal prodtct™ in the Czech Republic.
Mame of the medicinal product(s):

Indication(s) of the medicinal product:

Date of granting marketing authorization:

Approved RMP version:

Approved RMP sign-off date:

As part of the Conditions of Marketing Authorization, the MAH was required to agree the
implementation of tha PPP with the Mambar Stata Mational Competent Authority (MCA) <and te
discuss the feasibility of coflecting detailed data relating to effectiveness of this additional risk
rminimization measuresz.

3. Key Elements of Pregnancy Prevention Program

The PPEP is designed to minimize the risks of fatal exposure to a teratogenic active substance, by
ensuring Haalthcare Professionals (HCPs) and patients are fully informed of and understand the risks
of teratogenicity prior to starting their treatment with <"name of the medicinal product ™=, The PPP
ensures HCPs and patients are provided with the appropriate pregnancy prevention advice,
pregnancy testing requirements, and safe use measures,

<insert o brief introduction on teratogenic effects with the concerned MP{s/active substance) >

Further discussions have been hald with MCAs in each Member State prior to placing the product on
the market on the specific implementation details for the following core process elements of the PRP
including:

¢ Healthcare professional education & Patient information

®  Treatment initiation

¢ |Prescribing controls]|

. bispensing management|

¢ PPP assessment

3.1 Healthcare Professional Education and Patient Information



3.2 [Content of |<Educational Healthcare Professionals Kit>

The purpose of educating participants in the program is to ensure that patients and healthcare
providers involved in the PPP process understand how to minimize risk of fetal exposure and the
resultant <severe congenital malformationsz.

Prior to prescribing and dispensing in the Czech Republic all HCPs who intend to prescribe and
dispense in the Czech Republic <"name of the medicinal product™ will be provided with <"an
Educational Healthcare Professionals Kit™s.

The content of the <Educational Healthcare Professionals Kit= for use in the Czech Republic is shown
in Table 1 to align with conditions of the marketing authorization.

Table 1: Content of Educational Healthcare Professional Kit

2.3 Distribution of Educational Healthcare Professionals Kit

The proposed recipients of the <Educational Healthcare Professionals Kit= are <dopinit specializace
lekare> in the < doplite specifikaci zdravotnickych zafizenl, napr: centers for treatment of
lvmphoproliferative diseases:.

Distribution of the <Educational Healthcare Professionals Kit= will start one month prior to the launch
of the medicinal product. <Educational Healthcare Professionals Kit= will be distributed by <mail
and/or in personz> to all concerned HCPs (physicians <and pharmacists=).

Supplementary distribution will be carried out by: “on demand” basis through medical
representatives/mailfemail/ routinely every ... year(s)

MAA Requirements Content of Local Educational Healthcare Professionals Kit

Fducational Healthcare
Professional Brochure

Denlite, cesky ndzex jednatlivich EM

Educational Brochure for Patients Dapliite cesky od . ich EM

) Reglite desky ndzey Jednatlivich EM
Patient Card — _
Pregnancy Reporting Form Deplite & P . ich EM
Wdverse Event Reporting Form Dopliite cesky nd ; iich EM

Formuldr obezndameni s riziky
Formular zapoceti lechy
Formuldr pokracovani v Ieché
Formular ukonceni lechy

Healthcare Professional forms

sdiktivni vkladani textu: zapnuto

ﬁ Piistupnost: neni k dispozici

4.2,

Women of childbearing potential must use one effective method of contraception for at least 4 weeks
before treatment, during treatment including during dose interruptions, and during at least "X weeks
after <name of the medicinal product> discontinuation unless the patient commits to absolute and

Pregnancy Prevention

contraception, the patient must be referred preferably to an appropriately trained healthcare
professional for contraceptive advice in order that contraception can be initiated.

complete according to the SmPC).

PPP should require a combination of 1:x highly effective method (=99%) + 1x barrier method -
condoms, diaphragms etc.):

Highly effective methods (permanent (long-acting) contraception):
Female sterilization (tubal ligation)

Sexual intercourse with a vasectomized male partner only; vasectomy must be confirmed by two
negative semen analyses

Subdermal implant (etonogestrael / levonorgestrel-refeasing intrauterine system (TUS)
Other effective methods (often used as a second method)

Combined Hormonal Contraceptive pills {CHCs)

Ovulation inhibitory progesterone-cnly pills (i.e. desogestrel)

Progestin infection (i.e. Medroxyprogesterone acetate depot)

Vaginal ring

Transdermal patch

Tubal sterilization

Sexual intercourse with a vasectomized male partner only; vasectomy must be confirmed by two
negative semen bnafysest

Following can be considered if applicable:

<Combined oral controceptive pills are/are not recommended.>

<If a patient is currently using combined oral contraception the patient should switch to one of the effective

methods listed above.>

< The risk of venous thromboembolism continues for 4-6 weeks after discontinuing combined oral
contraception.” =

“The efficacy of contraceptive steroids may be reduced during co- treatment with dexamethasone.”
“Implants and levonorgestrel-releasing intrauterine systems are associated with an increased risk of
infection at the time of insertion and irregular vaginal bleeding. Prophylactic antibiotics should be
considered particularly in patients with neutropenia.”

“Copper-releasing intrauterine devices are generally not recommended due to the potentiol risks of
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' Programy pro minimalizaci rizik — kontrola pfistupu

Programy pro minimalizaci rizik — kontrola pristupu k LP

~ Programy/Systémy kontrolovaného pfistupu [Controll access programs
(CAP)/Control access systems (CAS)]

= Soubory opatreni, jez maiji zajistit splnéni podminek nutnych pro |éCbu urditym
|éCivym pripravkem, které se mohou tykat predepisovanim, vydeje i aplikace
|éCivého pripravku.

)

Kontrola muze zahrnovat jednu nebo vice z nasledujicich drovni:

- pracovistée (specifické vybaveni)

- |ékar (zkuSenosti v |écbé daného onemocnéni, absolvovani Skoleni)

- dokumentace vysledku vysetreni pacienta provedeného jinym |lékarem

- pacient — musi splnovat specificka kritéria [éCby

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Systém kontrolované distribuce (SKD)

=, pripravek (kazdé baleni) je trasovan pod
individualnim kodem

%, zasahuje nékteré nebo i vSechny urovné
distribucniho retézce

%, obvykle nutna spoluprace s
distributorem

Aktualizace PHV-7

Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
Systém kontrolované distribuce (SKD) Systém kontrolovaného pfistupu

Systém kontrolovaného pristupu

~ neni vyzadovano trasovani pro kazdého
individualniho pacienta

%, kontroluje se pouze napriklad, zda je
predepisujici opravnén LP predepsat

%, zdaje pracovisté dostatecné vybavené
k podani LP.

- Pfesné a zadvazné podminky implementace v CR stanovuje SUKL.

- Navrh systému (jeho detailni pisemny popis) se predklada SUKLJako samostatny Word dokument a
jeho zavedeni a udrzovani je podminkou vstupu LP na trh v CR.

- Navrh musi obsahovat dostate¢né konkrétni popis jednotlivych bod( kontroly — kdo bude
kontrolovat splnéni podminek na kazdé vyzadované urovni, jak budou kontrolovany a k jakym krokdm
bude pristoupeno, pokud néktery z bodl neni splnén.

- MAH musi udrZovat systém sledovani verzi (verze a datum schvaleni SUKL)
- Obecna Sablona je pfilohou Pokynu (priloha ¢.4). Sablona neni zavazna.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15, éervna 2026
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Systém kontrolovaného pristupu )/ kontrolované distribuce verze <dslo verze>

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mazew ladivého pFipraviou:

Platnost od:

texnd DI'!.]';—I.] a1 _‘_I'.E I 'I'rllﬁ.' ':I-ch -'Ei'r 1;!"'-!'-|"|:-"wﬂll -Erﬂg!-:l-gnf

4

Lekarnik

Wyplni vEechna pole objedndvkového formuldfe v, jmeéna
predepisujiciho lékare (Je na sbjedndvikovém formulari
distributora kolonka pro vypinéni jmeéna objednavajiciho
lekare? — pokud neni tento krok soucasti systému, vimazat —
pouze v pripadé, fe lékdrna je schopna konfrolovat seznamy
lekar a distributor (MAH) seznamy lekaren tento krok
ponachat)

Zatle vyplnény objednavkovy formular distributerowi/MAaH.

Distributor’
Distributor ve
spolupraci

= MAH

< Distributar MAH= zkontroluje, zda je
lékar/pradepisujici lékar uvedany na objednivkowvem
formulafi 2 zda je uveden v seznamu schvalenych
lekari/predepisujicich |&kafd [viz pfiloha x).

Pokud predepisujici lékaf NENI uveden v databdzi, distribufor
informuje MAH (v pripadé, Ze kontrolu neprovadi pfimo

MAH ). - kontakini ddaje na MAHa spolu s HEmibe pokynem jsou
soucasti prilohy z.

Pokud je predepisujici lékar uvedan v databazi, distributor
dodriuje prislusny postup popsany niZe.

Fokud je objednavajici lekarnik uveden

v databazi schvalenych lékarnikid {priloha yv), je
objednivla zpracovana a pripravek <nizev LF>=je dodan
do lBleamy.

Pokud NENT objedndvajici lékimik v databdzi, informuje
distributer MAH (v pfipadé, Ze fute kontrolu neprovadi
primo MAH). kontakini ddaje na MAH spolu 5 Eimte
pokynem jsou souddst prilohy z.

W pripadé, ze kontrolu predepisujicihe lekare a lekarmy
provadi primo MAH, informuje o vwsledhku této kontroly
distributora.

Proces Zodpowvédny Popis
Pradpoklad Drzitel O ™AH identifikuje lékare, ktefi jsou opravnéni predepisowvat
rozhod nukd pripravek <ndzew LF=.
o registraci Tite IEkafi museji splhovat nasledujici kritéria:
(MAH) o Musaji pracovat v (kitéria lEdebného zafizend, pokud
Jsouw stanovena)
o Museji byt spravna informovani o spechickych
podminkach |&Eby <ndzev prpravku=.

O Tite lekari jsou dreitelem vyEkoleni v systému kontrolovaneé

distribuce = dalfich opatfeni pro minimalizaci rizik pro <nazew

Dripravku .

O Tito l€kari obdrii .Scupravyu pro predepisujiciho ldkarfs”.

O .Souprava pro predepisujiciho lékafe™ cbsahuje nasledujici

(dopinit prisiusng nastraje edukadnibhe balicku vietné podtd

edulcadcnich materiald pro padentkaret pacienta pro _jednotiivéhoe

Iét=are}

- Sezrnam schvdlenvch lEkariy centernemocnic (viz priloha =
distribu€niho planul.

. Schvalenyé [lkarfcentrum identififcuje sveouw schvdlenou
fékarnu.

. Sernam schvalemyich lékdren/iékarnilad {(viz priloha 2.
Musefi byt spravng informovani o specifickych podminkach
I&chy prapravikemn a jeho vydeje. Tika l8karnici obdrEi
LBroFury informace pro sdrav. pracovriky

- MAH ursi distributorady v Ceské republice.

- Seznam schvdlenvch distributord (viz priloha ).

- MAH wybvofi a bude udrZzowvat databazi schvdlernych
predepisujicich lékail a schwvdlenych lékdren, Databize
schwvalenych lékdren 3 schvdlemych fpredepisujicich lékaf
buda =dilena s distributoremyy.

1 Pacient Mawvitévuje schvilengho IEkafa.
2z S.F""-':_éle"’:-"r » Predepisuje pfipravek <ndzewv LFP>=
I€kai na standardni pradpis/Fsdanky.

# Informuje pacienta o specifickych podminkach pro

uzivani pripraviku.

# Preda pacientovi <Brofuru pro pacienta>.

»  Odesle pacienta do schvalené Igkdmy

{wiz priloha v
3 Pacient Pacient predloEi pFedpi%:JEgF‘E;ﬁgézrailava'lené lekarmé.

Lékarnik

Po dodani zbodi od distributora, po provedeni kontroly
popsané vyse, je lékarmik opréavnén vydat pacientovi pripravek
<pnazev LP> a informuje ho podle standardnich ocdbormych
pravideal.




Aktualizace PHV-7

V 4
. @ Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
' Predkladani navrhu dalSich opatfeni na minimalizaci rizik ke schvaleni

Predkladani navrhu dalsich opatreni na minimalizaci rizik

= SUKL je opravnén vyzadovat prizpGsobeni dal$ich opatfeni na minimalizaci rizik
ulozenych jako podminka registrace s ohledem na narodni pozadavky a
zdravotni systém v Ceské republice.

)

Zmény se mohou tykat napriklad:

- cilovych skupin zdravotnickych pracovnikd,

- pojmenovani jednotlivych edukacnich materidlu,

- jejich stylu, obsahu, formatu i formulaci v ném obsazenych,
- pozadavku na pridani dalSich informaci nebo nastroju

- jakéhokoli jiného aspektu jejich implementace.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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o Aktualizace PHV-7
' @ Pozadavky SUKL k edukaénim materialiim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
' Zmény pfi predkladani navrhtt ARMMs

Zmény pri predkladani navrhit aRMMs

)

farmakovigilance@sukl.gov.cz

)

text Karty pacienta (PC) dle navrhovaného rozlozeni v jednotlivych oddilech, je-li
PC soucasti navrhu

Q

predpokladany termin distribuce EM anebo zavedeni SKD/SKP

)

V pripadé zmény textd Karty pacienta distribuované v baleni/spolu s balenim LP,
ktery jiz byl uveden na trh, ma drzitel rozhodnuti o registraci SUKL bezodkladné
predlozit navrh zpUsobu distribuce aktualizované Karty pacienta, nez bude
zména implementovana do Karty pacienta obsazené v baleni nebo distribuované
spolu s balenim LP.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. éervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r. ——— r
@ . S U KL Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik

Videa a audionahravky, které nelze poslat emailem

Videa a audionahravky, které nelze poslat emailem

~, Eudralink

- na farmakovigilance@sukl.gov.cz (velikost jednoho souboru omezena na 200 MB)
% Podatelna SUKL

- nutné adresovat odboru farmakovigilance SUKL a nikoli konkrétnimu posuzovateli

- musi byt oznaceno: Edukacni materialy — uréeno pro odbor farmakovigilance
- velikost celého adresare je omezena na maximalné 20 GB
- velikost jednoho souboru maximalné 1 GB

Pokud EM presahuje velikost 1 GB, je nutné ho predlozit jednak vcelku a také
rozdéleny do nékolika souboru o velikosti maximalné 1 GB na soubor.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

PredloZeni EM nadlimitni velikosti na podatelnu SUKL

V 4
. @ S U KL Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik

Pfedlozeni EM nadlimitni velikosti na podatelnu SUKL
1) Na elektronickém nosici dat (CD/DVD, USB flash disk)
osobné nebo postou

Pruvodni dopis v tisténé podobé — seznam informaci na nosici dat, pouziti
elektronicky format nosice

Osobni predani na USB flash disku — po domluvé lze pockat na nahrani
pracovnikem podatelny a nosi¢ bude vracen

(musi to byt uvedeno v pruvodnim dopise)
2) Pres portal CESP - je mozné zasilat dokumentaci bez omezeni velikosti
- velikost souboru maximalné 1 GB, velikost celého adresare maximalné 20 GB

3) Pres datovou schranku - limit velikosti datovych zprav je 100 MB

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

Distribucni plan v pfipadé individudlni dhrady

( — r
‘ . s U KL Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik

Distribucni plan v pripade individualni uhrady

= V pfipadé individualni dhrady SUKL doporuéuje nasledujici znéni popisu

distribuce, za predpokladu, ze drzitel rozhodnuti registraci je schopen zajistit vcas
kazdé objednani predmétného LP dle §16 zakon o verejném zdravotnim
pojisteni.

)

, <Ndzev pripravku> nema stanovenou uhradu ze zdroji verejného zdravotniho
pojisténi a nebyl uveden na trh v Ceské republice. DrZitel rozhodnuti o registraci
zavazné prohlasuje, ze zajisti, aby byl vcas informovadn o kazdé zadosti o uhradu
dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a obratem
doruci predmetné EM do rukou osetrujiciho léekare <postou, odbornym
zastupcem>.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

V 4
Pozadavky SUKL k eduka¢nim materialiim a dalSim opatfenim minimalizace rizik
Schvalovani navrhu na dalsi opatfeni pro minimalizaci rizik

Schvalovani navrhu na dalsi opatreni pro minimalizaci rizik

~

~

Q)

Q

zasilat revidované materlaly v dalSich kolech hodnoceni s vyznacenim puvodnich zmén i
komentait SUKL s jasnym vyznaéenim, které komentare SUKL byly zcela pfijaty a u
kterych drzitel rozhodnuti o registraci navrhuje dalsi diskuzi

prilozit dalsSi verzi dokumentu, kde budou pouze zmény/komentare, které je jesté treba
vyresit.

odbor farmakowgllance neni organem prlslusnym k hodnoceni, zda se na predmetny LP
vztahuji omezeni dana platnymi patentovymi pravy na uzemi CR

QR kédy/odkazy na webové stranky nebo aplikace
schvalovano v ramci schvaleni narodni verze EM
mUze odkazovat na EM, SmPC anebo PIL, a to vyhradné na webu SUKL (vyjimecné MAH)

web vytvoreny drzitelem rozhodnuti o registraci pro tuto prilezitost musi splnovat
viechny podminky pro publikaci EM na webovych strankach schvalenych SUKL.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r
. @ Pozadavky SUKL k eduka¢nim materialiim a dalSim opatfenim minimalizace rizik
' Finalizace schvalovaciho procesu

Finalizace schvalovaciho procesu

~ Pojmenovani jednotlivych nastroju EM

Obecné - ,NAZEV LP“+ nazev nastroje (BroZura, Pfirucka, Infuzni denik atp.) + pro koho je
urcen (pro lékare, pro lékdrnika, pro sestru, pro pacienty a pecovatele atp.)

NAZEV LP_Karta pacienta

NAZEV LP_BroZura pro lékafe (Pfiru¢ka pro lékafe)

NAZEV LP_BroZura pro pacienty a pecovatele

- nazvy i s interpunkénimi znaménky!!!

SUKL mUize nazev nasledné upravit dle vlastni konvence.

SUKL ndsledné zasila e-mail potvrzujici schvaleni viech dalsich opatieni pro minimalizaci
rizik s prilohou vsech nastroju. Datem schvaleni se rozumi datum odeslani tohoto e-
mallgls kladnym vyjadrenim. Schvaleni nadmerného videa — uvedenim verze a datem
schvaleni.

formalni chyby po schvaleni /publikaci — oprava neprochdzi schvdlenim — opravené verze
zaslat k publikaci s vysvetlenim (Cislo verze a datum schvaleni muze zUstat beze zmény)

QNG

)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r
. @ Pozadavky SUKL k eduka¢nim materialiim a dalSim opatfenim minimalizace rizik
' Distribuce edukacnich materialt

Distribuce edukacnich materialu

%, primarni distribuce EM pro zdravotnické pracovniky - primo do rukou kazdéeho
HCP

%, Pokud specializovana agentura nema povoleni kontaktovat relevantniho
|ékare/zdravotnického pracovnika, musi byt EM predany jinym prfimym
zpUsobem.

= Audio/Video nahravky

Schvélené audio/videonahrdavky jsou zverejiovany na specializovaném, verejné
pristupném YouTube kanalu, ktery slouzi SUKL k publikaci takovychto médii.

MAH musi aktivneé zajistit kontinudlni pristupnost zdravotnickych pracovniku i
pacientld k edukac¢nim materialim.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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aflibercept

OCINNA LATKA: aflibercept
NAZEV PRIPRAVKU: Eylea, Afglir, Ahzantive, Baiama, Eydenzelt, Mynzepli, Opuviz, Vgenfli, Yesafili

Bayer AG, Advanz Pharma Limited, Biosimilar Collaborations Ireland Limited. Celltrion Healthcare Hungary Kft., Formycon AG, Samsung Bioepis

JMENO DRZITELE:
NL B.V, Sandoz GmbH, Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA

DATUM
ZVEREINENI: +1-3.2013
DATUM

i S 20. 11. 2025
STAV: Ucinny
MATERIALY:

4 aflibercept PACIENT Audio pro indikace u dospélych (mp3, 9@ MB)
4 aflibercept LEKAR_Pfirucka pro indikace u dospélych (pdf, 366 kB)
4 aflibercept PACIENT_ Brozura pro indikace u dospélych (pdf, 145 kB)
4 Eylea LEKAR_Pfirucka pediatrickd indikace (pdf, 2 MB)

VIDEO APLIKACE V INDIKACICH U DOSPELVCH VIDEO APLIKACE V PEDIATRICKE INDIKACI

@MW-M(W&MTMi Eylea - eduka&ni materiédl LEKAR: video aplikac

Seiend Gstav pro kontrolu ESiv StaAsnd Gstav peo kontrolu Ediv

Sledovat na I8 YouTube
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Aktualizace PHV-7

Spoleéna tvorba a distribuce edukaénich materiala

r. — r
@ . S U KL Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik

Spolecna tvorba a distribuce edukacnich materialu

, Povinnost distribuce SmPC anebo PIL

V pfipadé, Ze podminky registrace relevantnich lécivych pFipravku Gcastnicich se
spolecné tvorby a distribuce EM stanovi povinnost distribuce SmPC anebo PIL

v ramci edukacniho balicku/programu, bude tato distribuce obvykle provedena
prostfednictvim odkazu na databazi 1ékéi na webu SUKL obsazeného v pfislusnych
edukacnich materialech.

SUKL v takovém p¥ipadé miize vyZzadovat vytvoieni obecného spoleéného Souhrnu
SmPC/ Souhrnu PIL na ucinnou latku, ktery muize zohledriovat i rdzné sily, nebo
|ékové formy vSech IéCivych pripravkul, pokud by tato forma nepredstavovala riziko
Spatné interpretace obsazené informace cilovou skupinou adresatd.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r
. ® Pozadavky SUKL k eduka¢nim materialiim a dalSim opatfenim minimalizace rizik
‘ Spoleéna tvorba a distribuce edukaénich materiala

Spolecna tvorba a distribuce edukacnich materialu

% Pokud se vSechny strany nedohodnou na jedné osobé, ktera vSechny drzitele

rozhodnuti o registraci bude zatupovat, SUKL m{iZe vyzvat viechny strany

prostfednictvim vyzvy na webovych stankach SUKL ke spole¢nému osobnimu
jednani, na kterém bude tato osoba urcena.

Q

Okamzikem zvefejnéni spoleénych EM na webu SUKL dochazi ke skonéeni
platnosti vSech predchozich verzi EM, které se tykaji stejné 1écivé latky/
kombinaci léCivych latek se stejné nebo podobné formulovanymi podminkami
registrace, pokud SUKL vyslovné nestanovi jinak.

)

Drive schvalené EM tim automaticky pozbyvaji platnosti a neni povolené je
nadale distribuovat.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r
. @ Pozadavky SUKL k eduka¢nim materialiim a dalSim opatfenim minimalizace rizik
' Zména drzitele rozhodnuti o registraci

Zmena drzitele rozhodnuti o registraci
~ na nového drzitele rozhodnuti o registraci prechazi veskera prava a povinnosti
souvisejici s prevadénym léCivym pripravkem

~ Novy drzitel rozhodnuti o registraci musi do mésice od data ucinnosti prevodu
registrace kontaktovat odbor farmakovigilance a eventualné pozadat o schvaleni
dalSich opatreni na minimalizaci rizik pro svuj novy LP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r. — r
@ . S U KL Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik

Registrace nové sily/formy LP

Registrace nové sily/formy LP

% V pripadé schvaleni registrace pro novou silu/formu LP (nové registracni ¢islo), u

kterého jsou jiz schvalené EM publikovany na webu SUKL, se drZitel rozhodnuti
o registraci vyzyva toto do mésice nahlasit na odbor farmakovigilance
(farmakovigilance@sukl.gov.cz), aby mohly byt aktualni schvalené materialy
publikovany i k tomuto novému registracnimu cislu LP.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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Aktualizace PHV-7

r
. @ Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
' Podklady k farmakovigilan¢nim inspekcim

Podklady k farmakovigilanénim inspekcim

~

V ramci FV inspekci muze byt drZitel rozhodnuti o registraci pozadan o predlozeni
predevsim:

dokladu, ze udrzuje systéem sledovani verzi,jleglnotliv{/ch nastroju dalSich opatreni pro
minimalizaci rizik s jasné vyznacenou aktualné platnou verzi kazdého nastroje

dokumentace dokladajici predlozeni ke schvaleni, Cislo verze, schvaleni a implementaci -
pro kazdy nastroj k minimalizaci rizik

dokumentace tykajici se distribuce, zjistovani dalsi potfeby EM a redistribuce dle
schvaleného distribucniho planu

- datumy + zpUsob provedeni s prilozenim podaciho(ch) listku(() a poCty se seznamem
obalek, pokud jsou EM zaslany postou

- tabulku s daty a adresami pracovist vCetné poctu Iékafd, pokud
distribuce/redistribuce/zjistovani dalsi potieby probiha osobné

- vysledek s poctem otevienych/prectenych e-mailli v pripadé e-mailové komunikace
specifické dokumentace k PPP a SKD

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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)

Aktualizace PHV-7

r
. @ Pozadavky SUKL k eduka¢nim materialiim a dalSim opatfenim minimalizace rizik
' Dalsi proces v ramci aktualizace PHV -7

Dalsi proces v ramci aktualizace PHV -7

> Pokyn bude zvefejnén na webu SUKL k pfipominkdm v nasledujicich dnech

)

Zverejnéni 2 t, pripominky bude mozné posilat do 3 tydnl od data zverejnéni

)

pripominky zasilat na |lucie.skalova@sukl.gov.cz

Ve

nevyporadané pripominky budou prezentovany na seminari pristi rok

)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 15. ¢ervna 2026
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e, SUKL

Zkratky

CAP/CAS
CAP
CHMP
CMDh

g )

B,
(@]

IL

Aktualizace PHV-7
Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
Zkratky

Control access program/ Control access system

Centralizované registrovany lécivy pripravek,

Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni [éCivé pFipravky)
Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (Koordinacni skupina
pro MRP/DCP procedury)

Decentralised procedure (tzv. decentralizovand procedura)

Distribucni plan

Edukacni materialy

Evropskd agentura pro IéCivé pripravky

Evropska unie

Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro spravnou farmakovigilancni praxi)
Lécivy pripravek

Mutual recognition procedure (tzv. procedura vzajemného uznavani)

Karta pacienta

Pfibalova informace pro pacienta

Program prevence poceti (Pregnancy prevention plan)

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilacni vybor pro posuzovani rizik
|éCivych pfipravki()

Risk management plan (Plan tizeni rizik)

Systém kontrolovaného pfistupu

Systém kontrolované distribuce

Souhrn udajl o pfipravku

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
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Aktualizace PHV-7

r
' @ Pozadavky SUKL k edukaénim materialim a dal$im opatfenim minimalizace rizik
' Souvisejici predpisy

Souvisejici predpisy

~

0

QOO NG )

)

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen
,Zakon o |éCivech”)

Zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani |ékare, zubniho Iékafe a farmaceuta

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k v?';konu cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o
zméné nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,,zakon o nelékarskych zdravotnickych
povolanich®)

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim pojisténi®)

Zakon €. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy (dale jen ,,zakon o regulaci reklamy“)
Vyhldska €. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravka (dale jen ,registracni vyhlaska“)

Provadéci nafizeni komise €. 198/2013 o vybéru symbolu za dcelem identifikace humannich
|éCivych pripravku, které musi byt dale sledovany

I(\;/IUigelli?(\ellon good pharmacovigilance practices (GVP), Modul 1, V, X, XV, XVI, Addendum to
odu .
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e, SUKL

Mate zkugenost 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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