Doprovodné informace K
1Léé¢ivym pripravkum v systému
eRecept

SUKL usiluje o zlep$eni roz$ifovadni ddleZitych novych
informaci o 1éc¢ivech mezi zdravotnické pracovniky (1ékare a
farmaceuty) a pacienty. Proto zavadime nové funkcionality
systému eRecept a pripravovaného lékového zdaznamu, které
zajisti snadny pristup k informac¢nim dopislm pro zdravotnické
pracovniky, edukaé¢nim materidlim a dalsSim dllezitym
upozornénim pro zdravotnické pracovniky nebo pacienty.

1. Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Tento dopis je primo zasilany zdravotnickym pracovnikim, pokud
nastane nutnost urychlené predat nové dilezité bezpecnostni
informace o l1écivé 1latce nebo pripravku. Dopis rozesilaji
farmaceutické firmy (drzitelé rozhodnuti o registraci
dotéenych 1écivych pripravkd), nejcastéji na =zakladé
rozhodnuti EMA, SUKL, pfipadné i vlastniho rozhodnuti, vZdy po
schvdleni SUKL. Pro snadné rozlideni, Ze se jednd o dlleZitou
informaci (zpravidla o bezpecCnosti 1écCiv), je tento dopis vzdy
oznacen v levém hornim rohu cervenym ndpisem CAVE!.

Dopis obsahuje dilezité nové informace o jiz znadmém nebo
doposud neznamém mozném riziku souvisejicim s uzivanim
1é¢ivého pripravku (LP), které ma, nebo mize mit zasadni vliv
na jeho pouzivani (napr. dilezité zmény a omezeni indikaci,
nové kontraindikace, zmény v davkovani nebo zpdsobu podani
pripravku, omezeni dostupnosti, stazeni z trhu, upozornéni na
novy nezadouci ucinek nebo zavadu v jakosti). Dopisy jsou
standardné rozesilany bud elektronicky (e-mailem), nebo v
tisténé podobé, nicméné dle monitorovani drziteld rozhodnuti o
registraci je zdsah takového dopisu maly, rada zdravotnickych
pracovnikd si takto obdrZzeny dopis c¢asto ani neotevre a
neprecte.

VSechny Informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky jsou
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také zvetfejhovany na webu SUKL na
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopisy-lekarum.

2. Edukacni materialy

Za dllezitou povazujeme rovnéz informaci, ze je k néjakému
lécivému pripravku vydavan edukacni material (pro pacienta
nebo pro zdravotnického pracovnika). Edukacni materialy
doplnuji a upresnuji dllezité informace o 1éc¢ivech a jejich co
nejbezpecnéjsim pouzivani, mohou napr. bliZe specifikovat
doporuceni tykajici se spravného pouzivani, podrobnéjsi udaje
o davkovani, res$eni zavaznych nezaddoucich Gc¢inkl, opatreni pro
specifické skupiny pacientl, ndasledné sledovani pacientd,
sdéleni, ktera musi 1ékar komunikovat s pacientem pred nebo
béhem 1écCby. Edukacni materialy maji za cil zlepSit bezpeclnost
lécby, v Zzadném pripadé nesmi mit reklamni charakter. Musi byt
schvdleny SUKL a na prvni strané viditelné oznaceny ¢Eervenym
nazvem Edukacni materidly. Drzitelé rozhodnuti o registraci
dotcenych 1éc¢ivych pripravkl je dodadvaji 1ékardm nebo
farmaceutdm (posStou, e-maily nebo primou dondaskou
reprezentantem firmy, dasto vyuzivaji k distribuci
specializované agentury). Edukacni materialy pro pacienty bud
dostdvaji zdravotnici a maji je predavat pacientlm, nebo mohou
byt obsazeny v baleni kazdého 1écCivého prfipravku. Schvalené
eduka¢ni materidly k prtipravklm, pouzivanym v CR, jsou
dostupné také na webu SUKL:
http://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouz
ivani-lecivych-pripravku-2.

3. Dulezitad/jina upozornéni pro zdravotnické pracovniky nebo
pacienty

Jednd se o informace, které nebyly rozeslany informacnim
dopisem, nicméné jsou rovnéz dlilezité pro spravné pouzivani
lé¢ivych pripravkd. Casto se jednd o komunikaci SUKL v@¢i
zdravotnickym pracovniklm a/nebo pacientlm. Tyto informace
jsou v soucdasnosti zverejhovdny na webu SUKL v sekcich:
http://www.sukl.cz/nezadouci-ucinky-leciv,
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zdravotnicke-pracovnik
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y-a-pacienty,
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyznamnych-zmenach-regis
trace.

Popis nové funkcionality

Ke kazdému kédu HVLP je prirazen priznak, zda je k nému vazana
néjakd dilezitd informace (jeden ze tri vySe zminénych typd
informace). Zaroven je zde priznak, pro jakou skupinu
uzivateld je informace urcena (lékar, 1ékarnik, pacient), je
moznd i kombinace cilovych skupin. Na jeden kdéd HVLP mize byt
vazano vice informaci. Tento diselnik je verejny a je
pristupny na webovych strankdach v sekci opendata:
https://opendata.sukl.cz/.

Zaroven je vytvoren i neverejny ciselnik vlastnich informaci,
ktery je pravidelné aktualizovan (zpravidla jednou za mésic).
Tento c¢iselnik je vyuzivan systémem eRecept. Kazdad dlilezitd
informace ma i stanovenou platnost od — do a tri drovné
priority. Kromé vlastni informace, kterd mize mit az 1024
znakl, je v c¢iselniku i odkaz na webové stranky, kde je
uvedeny cely text dané informace anebo kde jsou zverejnény
dalsi dokumenty (obrazky, navody, podrobné dokumenty). V
pripadé dopisu pro zdravotnické pracovniky je v detailu
dokumentu zachovano zobrazeni oznaceni CAVE!, v pripadé
edukac¢nich materidli oznaceni Edukacni materidly.

Pro 1ékarské a l1ékarnické SW vznikla nova webovd sluzba, ktera
ve chvili predepisovani (lékar) ¢i vydeje (lékarnik) daného
kodu HVLP doda informaci o tom, zda se k danému kédu vaze
néjaka platna informace ¢i poznamka. Pokud si tuto informaci
lékar ¢i 1ékarnik oznaci, zobrazi se i text informace. Lékari
a lékarnikovi se zobrazuje i informace urcend pro pacienta,
aby ji mohl pacientovi predat. Takovou informaci vSak
zobrazuje i pacientska aplikace, pokud ma pacient predepsan Ci
vydan koéd HVLP, na ktery je navazana.

Lékarské a lékarnické SW by mély zajistit, aby se notifikace o
nové informaci uzivateli zobrazovaly, pouze dokud si ji
nepreCte. 0 zobrazeni kazdé informace je v systému eRecept
veden zaznam, je tedy mozné sledovat statistiky, jak je tato
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funkce vyuzivana. Vérime, ze moznost snadno a rychle zjistit
novou dllezitou informaci o 1écivém pripravku pri jeho
preskripci nebo vydeji v 1ékarné napomize k zajisténi spravné
a bezpecnéjsi 1écby pacientd.



