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Priama komunikácia zdravotníckym 
pracovníkom (DHPC)

• Direct healthcare professional communication

• nadstavbové opatrenie na minimalizáciu rizika

• komunikačný nástroj, ktorým sa dôležité bezpečnostné informácie od 
držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku, alebo národnej liekovej autority 
adresujú priamo zdravotníckym pracovníkom s cieľom informovať ich 
o prijatých opatreniach, alebo potrebe prispôsobiť liečebné postupy v 
súvislosti s predmetným liekom (podľa Guideline on GVP Annex I –
Definitions).

• DHPC nie sú odpovede na otázky zdravotníckych pracovníkov

SARAP, 11. október 2022



Kedy je potrebné rozoslať DHPC?

• Potreba okamžitého zásahu alebo zmeny aktuálnej praxe v 
súvislosti s liekom:

• stiahnutie z trhu, pozastavenie alebo zrušenie registrácie z 
bezpečnostných dôvodov

• dôležitá zmena používania lieku kvôli obmedzeniu indikácie, novej 
kontraindikácii alebo zmene dávkovania z bezpečnostných 
dôvodov

• obmedzenie dostupnosti lieku alebo prerušenie dodávok 
s potenciálne nepriaznivým vplyvom na starostlivosť o pacientov
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Kedy je potrebné zvážiť rozoslanie 
DHPC?
• nové významné upozornenia alebo opatrenia pri užívaní v informáciách 

o lieku (SPC, PIL)

• nové dáta o doteraz neznámom riziku alebo o frekvencii a závažnosti 
známeho rizika

• nové dôkazy o tom, že účinnosť lieku je nižšia ako bolo predpokladané

• nové odporúčania pre prevenciu a liečbu nežiaducich účinkov alebo na 
predchádzanie nesprávneho použitia lieku a chýb v liečbe

• prebiehajúce hodnotenie dôležitého potenciálneho rizika, pre ktoré v 
aktuálnom čase dáta nie sú dostatočné na regulačné opatrenia
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Vzor DHPC v angličtine

• Guideline on GVP Module XV – Safety Communication (Rev. 1)

• GVP Annex II – templates

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices#final-gvp-annex-ii-
--templates-section

• Guideline on GVP Annex II – Templates: Direct Healthcare Professional 
Communication (DHPC) (Rev. 1)

• Guideline on GVP Annex II – Templates: Communication Plan for Direct
Healthcare Professional Communication (CP DHPC)
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Čo obsahuje DHPC? (1)

1 V prípade DHPC schváleného na európskej úrovni SARAP, 11. október 2022



Čo obsahuje DHPC? (2)
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Čo obsahuje DHPC? (3)
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Čo obsahuje DHPC? (4)
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Príprava DHPC

• na žiadosť regulačnej autority alebo z vlastnej iniciatívy držiteľa (MAH)

• pripravuje MAH v spolupráci s príslušnou autoritou 

• finálne znenie v slovenčine vždy schvaľuje ŠÚKL

• EU DHPC – v prípade odlišností medzi členskými štátmi core EU DHPC –
dostupnosť, iná dostupná liečba

• lokálne špecifiká (nahlasovanie podozrení na nežiaduce účinky, podpis 
zástupcu držiteľa...)

• viac držiteľov (generiká, class review) – ideálne jedno spoločné DHPC –
jeden z držiteľov ako kontakt pre autoritu

SARAP, 11. október 2022CAPs – centralizovane registrované lieky, MRP – procedúra vzájomného uznávania, DCP – decentralizovaná procedúra, NAPs – národne registrované lieky



Na čo dať pozor pri príprave DHPC

• Príprava DHPC v súlade s GVP Module XV

• Formát v súlade s Guideline on GVP Annex II 

• obsahová stránka – všetky podstatné informácie o probléme 
• Lokálne špecifiká – napr. iná dostupná liečba

• čitateľnosť textu – preklad z iných jazykov (angličtina)
• zachovaný význam, nie doslovný preklad

• slovosled
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DHPC schválené EMA 
– výnimky z povinnosti distribuovať v SR

• Bezpečnostný problém 
• Liek nie je na trhu v SR (ani pre individuálnych pacientov)

• Obmedzenie dostupnosti lieku alebo výpadok
• Liek nie je na trhu v SR (ani pre individuálnych pacientov)

• Výpadok sa neočakáva v SR

• Informovať ŠÚKL (pharmacovigilance@sukl.sk)

• V prípade zmeny nutné zaslať DHPC 
SARAP, 11. október 2022
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Predkladanie DHPC na ŠÚKL

• poslať na správnu adresu (pharmacovigilance@sukl.sk) –
celá komunikácia

• v predmete správy DHPC, názov lieku, príp. liečiva 

• v texte správy názov lieku/liečiva a stručný popis problému, 
ktorého sa DHPC týka

• Prílohy 

• Ideálne vo formáte .doc/.docx

• zreteľné označenie

• DHPC v schválenej anglickej verzii a slovenský preklad

• komunikačný plán
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Príprava slovenskej 
verzie DHPC

MAH  ŠÚKL
pharmacovigilance@sukl.sk

Kontrola a 
pripomienky

ŠÚKL 


MAH

Zapracovanie 
pripomienok

ŠÚKLMAH 
pharmacovigilance@sukl.sk

Schválenie finálnej 
verzie DHPC

ŠÚKL 


MAH

Podpis finálnej 
verzie DHPC + pdf

MAH  ŠÚKL
pharmacovigilance@sukl.sk

Zverejnenie 
DHPC / distribúcia

zmeny  v track changes

po schválení finálnej verzie nerobiť 
dodatočné úpravy bez odsúhlasenia



Distribúcia DHPC a komunikačný plán

• komunikačný plán sa schvaľuje spolu so 
znením DHPC

• zoznam adresátov – schválený EMA (PRAC, 
CHMP) – možná úprava na lokálne podmienky, 
napr. podľa preskripčných obmedzení

• časový plán – postupnosť krokov

• distribúcia
• schválená podpísaná verzia

• prednostne poštou, e-mailom len vo výnimočných, 
dobre odôvodnených a vopred schválených 
prípadoch

SARAP, 11. október 2022https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-xv-safety-communication-rev-1_en.pdf



Zverejňovanie DHPC

• schválené podpísané verzie 
(pdf)

• na stránke www.sukl.sk – v 
časti Bezpečnosť liekov –
Oznamy držiteľov/DHPC a v 
aktualitách na titulnej stránke

• termín zverejnenia zhodný s 
termínom distribúcie podľa 
komunikačného plánu

• EMA zverejňuje DHPC (v 
angličtine) pre CAPs v súlade 
s komunikačným plánom
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Záverečné zhrnutie – take home message

• Príprava DHPC v súlade s GVP Module XV

• Predloženie kvalitne spracovaných dokumentov urýchli 
proces schválenia

• Ideálne vo formáte .doc/.docx, prípadné aktualizácie s 
vyznačenými zmenami oproti predchádzajúcej verzii (track
changes)

• Predloženie a distribúcia v súlade so schváleným 
komunikačným plánom

• Predkladať na pharmacovigilance@sukl.sk
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Zdroje
• Good pharmacovigilance practices

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices

• Guideline on GVP Module XV – Safety Communication (Rev. 1)

• Guideline on GVP: Annex II – Templates

• https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_
zakladnych_pojmov_farmakovigilancie_08_2019_final.pdf
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Ďakujem 
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