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Zapis z jednani
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E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Jednani:

Misto jednani:

Datum a €as jednani:

Pritomni:

Zapsal:

Program jednani:

Prilohy:

Jednani s asociacemi

SUKL - Maly sél

26.9. 2024

CATP (Ceska asociace technickych plynt)

(@

AFF

SVOPL (Sdruzeni vyrobct volné prodejnych LP)

IFP

Ucastnici za MZ
Mgr. Petr Davidek

Bc. Lucie Mrazkova
JUDr. Diana Kantorova

=

13,00 -13, 10 hod.

Uvodni slovo

Feditel SUKL MUDr. Tomas Boran
PharmDr. Marcela Skrabalovd

2. 13,10-15,10 hod.
Registracni blok

3. 15,10-15,30 hod.
Pfestavka

4, 15,30-16,30 hod
Dozorovy blok

5. 16,30-17,00 hod
Blok dostupnosti a nahraditelnosti léCiv
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Jednani bylo zahdjeno v 13 hod.

> AIFP —registraéni dotazy

e ePIL pilot — pilotni projekt pribalové informace v elektronické podobé

Jsme si plné védomi, Ze pozadavek na poskytnuti pfibalové informace v papirové podobé je obsaZzen v evropské
i Ceské legislativé. Nicméné je také znamo, Ze v nékterych evropskych zemich jiz v oblasti elektronizace ptibalové
informace probéhly pilotni projekty a dalsi zemé na spusténi obdobnych pilotnich projektl pracuji.

Chtéli bychom proto se SUKL otev¥it diskusi o moznosti pilotniho projektu piibalové informace v elektronické
podobé také v Ceské republice.

Odpovéd SUKL: Pilotni projekt stdle nepldnujeme. Oéekdvdme, Ze v rdmci revize farmaceutické legislativy striktni
povinnost mit tiStény PIL u vSech LP odpadne. Jakmile bude legislativa schvdlena (a bude tato povinnost
vypusténa), SUKL je naklonén tomu nepoZadovat tisténou PIL, v prvé Fadé prdvé u vyse zminénych LP
(nemocnicni LP, LP, které aplikuje zdravotnicky persondl). S aktudiné platnou legislativou vsak zatim neni na
zapojeni do pilotniho projektu uplné prostor, zejm. z pohledu ¢asové investice/lidskych zdroju. Paklize by nebyla
na obzoru zména evropské legislativy, SUKL by byl o pilotnim projektu pro CR ochoten uvaZovat.

e Elektronizace edukacnich materialt

Pfi schvalovani RMP je poZadovano zajisténi ucinné distribuce edukacnich materidld pro konkrétni lécivé
pripravky. U pfipravk, jejichZ poutZiti je béZzné v populaci do 65 let, by bylo vyhodné, aby tyto materidly (karta
pacienta, edukacni brozury) mohly byt aspon pro nékteré skupiny pacientl poskytnuty v elektronické podobé.
Mladsi populace s velkou pravdépodobnosti oceni moznost mit tyto materialy pfimo v telefonu. Dostupnost
elektronického materidlu v pfipadé, Ze ho nema pacient u sebe, lze ze strany drZitele zajistit mnohem
jednoduseji. Elektronizace dokument( umoznuje lepsi pfistup k témto materialiim, jejich jednodussi vyuzivani
a byla by jednoznaénym pfinosem. Benefitem je zcela jisté i mensi ekologicka zatéz oproti tisténym materidlim,
které zGstanou nevyuzité. Navrhujeme proto zahdjit diskusi a spole¢né hledani moznych cest a feseni.

Odpovéd SUKL: Dékujeme za podnét. Nyni nastavena velkd priorita farmakovigilance ve smyslu zaméreni se na
co nejlepsi komunikaci farmakovigilancénich témat viuci verejnosti/pacientovi. Elektronizace jiz svym zplsobem
probihd (napf. u topimardtu — v PIL odkaz na webové stranky SUKL, kde jsou EM zvefejnény), snaZime se zavddét
QR kédy (napf. u antikoncepce — na obalu i v PIL uveden QR kdd, ktery nasméruje na EM na webovych strankdch
SUKL). Pokud myslena elektronizace ve smyslu aplikaci, tak zde by mohl nastat problém. Povinnosti
farmakovigilance je zajistit, aby duleZité informace se dostaly ke vSem léCenym pacientum. Stdle je v populaci
mnoho lidi bez chytrych telefon(. Zatim tedy toto nechat na case by case posouzeni (napr. LP urceny pouze pro
mladou populaci— Ize o tom diskutovat), vitdme podnéty v této oblasti). Dle PHV-7 SUKL doporucuje i dalsi cesty
distribuce EM ruznymi digitdInimi kandly. BohuZel ale nelze spoléhat, Ze si kaZdy pacient vyhledd EM digitdlni
cestou — stdle bude potieba paralelné zajistovat i tisténé EM.

AIFP: Doplnéniinformaci k tomu, jak bude pacient informovan o elektronickych EM: Misto broZury dostane bud’
pacient u lékare karticku s QR kédem nebo si je stahne do mobilu skrz QR kdd, ktery bude k dispozici v ordinaci
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u lékare. EM si muze nacist pfimo v ordinaci, pfed lékafem. A co pacientské karty? Lze si je stahnout a pouZivat
je jen v telefonu?

Odpovéd SUKL: SUKL velmi podporuje elektronické EM jako doplrikovou cestu distribuce, ne kompletni nahrazeni
tisténych EM. Zatim tedy nelze schvdlit pausdiné pouze elektronickou formu EM. Pacientskd karta je ale
specificky materidl, s primdrni funkci informovat ostatni Iékare o tom, Ze je pacient danym LP lécen. U pacientské
karty je nutno lépe domyslet, obdvdme se, Ze v elektronické podobé by nemuselo toto uplné fungovat.

e Konzistence v posuzovani textl s pacientskymi kartami

U centralizovanych ptipravkd, u nichZ je karta pacienta soucasti textl o pfipravku, je s vyhodou, pokud anglicka
verze obsahuje pripominky vsech clenskych statl a ceska verze je harmonizovana s pozadavky hodnotitele
registraci i hodnotitele PHV. Je velmi komplikované, pokud drZitel musi zajistit dostupnost jedné verze karty
pacienta v baleni dle schvalené Pl a soucasné dostupnost odliSné verze karty pro pacienta, kterou pacient obdrzi
od predepisujiciho lékare. Existence dvou ,spravnych (schvalenych)” verzi karty k jednomu ptipravku neni v
pIném souladu s GPV a mGze byt pro pacienty matouci. Systematicky pfistup ze strany SUKL k tomuto tématu
umozni zajistit bezpecnost a efektivitu edukaénich material(.

Odpovéd' SUKL: Téma navazuje na diskusi, kterd probéhla na semindfi OFV pro MAH v roce 2024. Prosime o
zasldni konkrétnich pripadd, kterych se to tykd. Interné jsme zjistili, Ze se vyse uvedend situace stdvd velmi vzdcné
(cca 3 pripady za 3 roky, kdy bylo domluveno, Ze kromé centrdlné schvdlené Karty pacienta, kterd byla soucdsti
baleni, dojde k jeji upravé z divodu ceskych specifik (pozn.: dotéeni MAH s tim neméli problém, sami i uznali, Ze
ndmi navrhovand uprava je logickd a situaci prospésnd). Tyto upravy rozhodné nechceme naduZivat, ale
pristupovat k nim pouze v odlivodnénych pripadech, které MAH vysvétlime.

e Stylistické Upravy v textech, zodpovédnost za znéni textu

Opakované se setkavame se situaci, kdy text k MRP/DCP/CP, ktery je dlouhodobé (nékolik let) bez stylistickych
Uprav, je v Ceské verzi nové pripominkovan vice jak 100 Upravami, i kdyZ se v anglické verzi nic nezménilo.

Odpovéd SUKL: Souhlasime, Ze za texty Ié&ivych pfipravki je primdrné zodpovédny drZitel rozhodnuti o registraci,
nicméné urcitou miru zodpovédnosti nese i SUKL, ktery texty schvaluje a ndsledné zvefejriuje v databdzi lé&ivych
pfipravki na webu SUKL.

Dékujeme za vSechny konkrétni podnéty. Primdrné je nezbytné respektovat rozdilnou terminologii pro SmPC
(urcena pro lékare) a pro PIL (uréena pacientum). Vnimdme, Ze hlavnim problémem ze strany MAH u revizi
ceskych prekladii centralizované registrovanych LP je reportovdni korpordtu, kolik chyb v textech SUKL nasel. Pri
posuzovdni text( se nutné uplatriuje individudini pristup kaZdého posuzovatele, jeho cit pro jazyk, formulacni
schopnosti apod., a v tomto ohledu tedy nelze ocekdvat zcela identické vystupy. V agendé revizi textu se
setkdvdme prevadzné s pozitivnimi reakcemi drZitelii a podékovdnim za provedené upravy. Nemdme informaci o
tom, Ze by nékdy doslo k zdsadni neshodé mezi drZitelem a posuzovatelem text( nebo Ze by po vzdjemné dohodé
nebyly texty upraveny k oboustranné spokojenosti.

Abychom zajistili spravnost a konzistenci revizi jsme, i na vse podnéty, vytvorili pokyn REG-97, kde shrnujeme
nase poZadavky, a navic jsme pokyn doplnili Terminologickym slovnickem (viz semindr sekce registraci z kvétna
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2024). Zdsadné tedy kontrolujeme pouZitou terminologii, odbornou sprdvnost, QRD Sablonu a provddime
jazykovou kontrolu.

Ndvrh za SUKL: separdtni schiizka (zdstupcti SUKL a AIFP, pfip. CAFF, SVOPL — tyto asociace vsak Zddné
pfipominky k revizim textu na schiizce nevznesli) pouze na toto téma. Kontaktni osoba pro tuto schiizku, ale i
obecné na podnéty k revizim prekladu text( je MUDr. Jitka Vokrouhlickd.

e Revize evropské farmaceutické legislativy (GPL)

Radi bychom se zeptali, jaka témata z oblasti Regulatory Affairs v rdmci revize evropské farmaceutické legislativy
povazuje SUKL za prioritni a jakou formou se jim planuje vénovat.

Odpovéd SUKL: Problematika evropské legislativy je primdrné doménou MZ CR, SUKL ddvd MZ CR poradni hlas,
pro farma balicek je vypracovéna rémcovd pozice CR.

Implementace HTA — k tomuto jsou samostatnd fora, odkaz na setkani v Budapesti, kdy jsme prezentovali nasi
pripravenost. Obecné: prvni vybér pfipravkii miZeme ocekdvat v pribéhu roku 2025, prvni hodnoceni na konci
roku 2025 (uvidime, zda se objevi pripravek, ktery bychom si vybrali na hodnoceni, pfipraveni na to jsme). HTA
se nyni tykd LP (nikoli ZP).

K vyse uvedenému setkdni v Budapesti: T. Bordn informoval o plldenni akci 6. 9. 2024 pro zucastnéné strany
zamérené na implementaci narizeni Evropské unie o hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA). Na této akci
se sesly klicové zucastnéné strany z Madarska, Chorvatska, Ceska, Slovenska a Slovinska, véetné vnitrostdtnich
orgdnu povérenych k hodnoceni zdravotnickych technologii a dalSich zdstupcd, jako jsou sdruZeni pacientd,
zdravotnicti pracovnici, odborné spolecnosti a zdstupci prumyslu. BliZsi informace jsou k dispozici zde:

https://health.ec.europa.eu/events/theory-practice-implementing-eu-health-technology-assessment-
requlation-2024-09-06 en

Farma balicek

Oblast registraci LP — spornych oblasti moc neni, naopak jsou zde ndvrhy, které vitdme (odmitnuti nedostatecné
Zddosti, zruseni pravidla Sunset clause atd.).

Ruseni Viybor( EMA — k tomuto jsme méli pfipominky (ponechdni pouze PRAC, CHMP, Vybortu pro veterindrni LP)
— mdme obavy, kde se budou brdt expertni kapacity pro EMA, ztrati se sdilend zkusenost v ramci Vybord.

ePIL —viz vyse

Princip regulatory sandbox( — pr. jak pouZit lege artis bakteriofdgové terapie — zde by se pravé mohl aplikovat
regulatory sandbox - prvni se stanovi pravidla, aZ se zjisti, jak to funguje, tak se pevné legislativné uchopi (nyni
takovy ndstroj nemdme, fesime tyto situace pres SpLP, vyjimky apod.).

Transferable vouchery pro ATB — feseno na trovni celé Evropy; postoj za SUKL — pokud budou pobidky, musi byt
transparentni, nesmi byt zneuzivané — pro jaky objem, pro jaké LP, to je opét otdzka na MZ CR.
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> CAFF - registraéni dotazy

vv s

e Soubéiny dovoz

Vzhledem k faktu, Ze stdle zaznamendvame pretrvavajici nespokojenost drziteld rozhodnuti o registraci
referenéniho pfipravku s provedenim prebalu soubézné dovazeného pfipravku a jiz v minulosti bylo pfi obdobné
diskusi na jedné ze schiizek CAFF se zastupci SUKL pfislibeno zakotvit do pokynu REG-96 ke grafickym navrhiim
obalu lécCivych pripravkd (mock-uplim) i ¢ast vztahujici se k soubéznému dovozu, bylo by mozné pokyn REG-96
zrevidovat a pozadavky na kvalitni prebal soubéZzného dovozu doplnit?.

Odpovéd' SUKL: Mock-upy (grafickd ¢dst) — do konce roku 2024 bude vydand novd verze pokynu REG-96, bude
se nové tykat i mock-upl k soubéznému dovozu.

Na posledni nasi schlizce zastupcl asociaci se zastupci SUKL ndm bylo pfislibeno, Ze v pfipadé prechodu z
vicejazyéného baleni na mono-lingvélni, nebude nutné predkladat zménu typu ,,P“. Vzhledem k faktu, Ze nebyl
doposud aktualizovan REG-96, musime dale i pro tyto pfipady predkladat zmény typu ,,P“. Bylo-by moZné uspisit
vydani nové verze pokynu REG-96 tak, abychom uz tyto zmény nemuseli stale predkladat?

Odpovéd SUKL: Ano, bude zohlednéno v pokynu REG-96.
e Transfery MAHa v souvislosti se zménou SUKL kédu

Na posledni schiizce s Vami bylo pfislibeno znovuotevieni tohoto bodu se sekci cenové a Uhradové regulace s
vyuZitim argumentace zminéni praxe u CP registraci, kdy se SUKL kéd neméni. Prosime o Vase vyjadreni, zdali
jste jiz toto téma znovu se sekci cen a Uhrad otevreli a pfipadné jaka je jejich protiargumentace k zminéné
problematice. Velice bychom uvitali, kdyby se pro vSsechny typy registraci uplatrioval stejny postup/legislativni
ramec, jaky je stanoveny pro CP registrace, kdy tedy nedochazi ke zméné SUKL kédu a kdy je po schvéleni
transferu drzitele stanovena jesté tzv. prechodna doba (vétSinou v délce 6 mésicll), kdy je mozné vyrabét i
propoustét zbozi s plvodnim drzitelem.

Odpovéd SUKL: PFipady, kdy se pfidéluje novy SUKL kéd, jsou upraveny vyhldskou ¢ 228/2008 Sb., kterd SUKL
uklddd novy SUKL kéd pridélit mj. pfi pfevodu registrace. Toto téma tedy bude otevieno aZ pfi otevieni novely
vyse uvedené vyhldsky. RSUKL prosi CAFF o zasldni souhrnnych podnétd k vyhldsce ¢ 228/2008 Sh.

MZ CR: Pokud MZ obdrZi podnét SUKL, tak Ize vyhldsku & 228/2008 Sb. k revizi otevfit.
e Rozsifeni seznamu vyhrazenych léciv

Prosime o Vase vyjadieni, zdali by bylo z Vaseho pohledu akceptovatelné zarazeni do seznamu vyhrazenych
[éCiv (registracni vyhlaska § 6).

Odpovéd' SUKL: Cilem SUKL neni v této chvili sdélovat postoj, zda bychom zafazeni nékteré z vyjmenovanych
ucinnych Ildatek povaZovali za vhodné ¢i nikoli. Budeme od vds sbirat podnéty, které interné vyhodnotime a
stanovisko SUKL budeme sdilet s MZ CR. MZ CR je bude ddle komunikovat s CLK. Dalsi podnéty Ize zasilat na
SUKL, ale momentdiné aktivné nezvazujeme rozsifeni seznamu vyhrazenych LP.
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¢ Udaje na malém vnitinim obalu

Dle Smérnice 2001/83/ES je mozné na maly vnitfni obal uvést méné pozadovanych Gdaji (¢lanek 55(3) i QRD
$ablona). Objemovy limit je uvedeny 10 ml a méné. Avsak 20ml ampulky/vialky jsou obdobné malé jako 10ml a
neredukovany text dle ¢l. 55 smérnice 2001/83/ES se tam nevejde. Reg. centraly pro MRP/DCP nejsou ochotny
pripravovat redukované texty dle CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging, nebot ostatni staty si
schvaluji na narodni Urovni zredukované texty na maly vnitini obal bez ohledu na common texty.

Odpovéd SUKL: O redukci udaji na malém vnitini obalu je tfeba zaZddat v evropské fdzi procedury. Vychdzime
z pokynu CMDh na high quality translations, Ze preklady musi odpovidat common textiim: MSs may only
introduce linguistic changes to the SmPC, PL and labelling and must ensure their national version of the product
information is a faithful translation of the final harmonised position (this guidance document does not cover the
blue box requirements for each MS) CMDh_255 2012 Rev1 2017 02 cleanx.pdf (hma.eu).

Redukce textl jsou mozZné jak u vicejazycnych obalt dle CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging,
tak u jednojazyénych obalt na zdkladé &. 63.3 smérnice 2001/83/ES. Zddost na zdkladé ¢l. 63.3 musi byt
odivodnénd, odivodnéni muZe byt velmi krdtké. CZ md v zékoné o Iécivech uveden limit 10 ml v souladu se
smérnici a proto, kdyZ Zadatel chce uvddét informace na obalu v 6bodové Sabloné namisto 18bodové pro baleni
vétsi ne# 10 ml, vyZaduje SUKL zdivodnéni v dokumentaci. Prakticky jsme vsak v rémci registrace vétsinou
vstricni, redukovany text povolujeme témér bez pripominek aZ do objemu tak 50 ml. Oddivodnéni ndm staci velmi
strucné (nejcasteji pro LP, které poddvd zdravotnicky pracovnik, je dostacujici tato informace spolecné s
informaci, Ze se povinné informace na obal nevejdou) Urcité také souhlasime, Ze véta “uchovdvejte mimo dohled
a dosah déti” je u LP, které poddvad zdravotnicky pracovnik, bezpredmétnd. Pokud Zadatel bude navrhovat
odstranéni v rémci evropské fdze, SUKL toto nebude rozporovat.

Pokud Zadatel v rdmci ndrodni fdze zjisti, Ze se mu informace na obal nevejdou, snazi se mu SUKL vyjit vstfic,
avsak ustupky Ize Cinit pouze u informaci, které se na obal priddvaji ndrodné. Napr. véta “nepouzitelné lécivo
vratte do lékdrny” nemusi byt uvedena na vnitfnim obalu, akceptujeme zkrdceni Iékové formy dle patient-
friendly termin (tabulka X), akceptujeme pouZiti zkratky pro mikrogramy v pfipadé malych vnitrnich obald,
zkraceni adresy drZitele rozhodnuti o registraci, neni tfeba uvddét zplsob vydeje. Informace schvdlené v ramci
evropské fdze vsak poZadujeme dle odsouhlasenych common textd.

e Harmonizace textd s nové zvolenym referenénim pfipravkem

Follow-up k nové vydané Q&A, tykajici se situaci, kdy zanikla registrace referenc¢niho LP v jenom nebo nékolika
¢lenskych statech, a také situaci, kdy rozhodnuti o registraci LP prestalo platit v celé EU.

Otazka 3.30. Jak mohu aktualizovat informace o mém generickém/hybridnim pfipravku, pokud rozhodnuti o
registraci referencniho pFipravku v plvodni Zadosti o registraci pfestalo byt platné?

Vitame relativné nové uptesnéni ve formé Variations Q/A 3.30.

Odpovéd SUKL: Neni diivod na update otdzky 3.30. V téchto pripadech nejednd o implementaéni zménu, ale o
harmonizacni zménu.

Otdzka 3.30 shrnuje situace, kdy zanikne referencni LP, drzitelé vsak maji stdle povinnost sledovat védecko-
technicky vyvoj a texty generického LP v souladu s novymi informacemi aktualizovat. V tomto pripadé jim otdzka
3.30 ddvd moznost sledovat nové bezpecnosti informace priddvané do jinych LP a pokud se bude jednat o nové
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bezpecnosti informace pro referencni LP ze stejné GMA jako zanikly referencni LP, pak je na zavedeni téchto
bezpecnostnich zmén do textu generického LP moZnost predloZit zmeénu typu IB Ci Il s omezenou dokumentaci
(podle toho, zda jsou referencni LP harmonizované).

U zmeén C.1.2b typu Il je pak vétsinou vyZadovdno pouze Clinical Overview (bez dalSich dat ¢i literatury), kde je
sepsdno, proc a jaké bezpecnosti informace do textu podle referencniho LP zavadi. V rdmci téchto zmén nelze
do textu priddvat jiné nez bezpecnostni informace. V Zadném pripadé nedochdzi k vybéru nového pripravek pro
harmonizaci textt ve spoluprdci s autoritou (v ramci Zddosti o zménu registrace) jak drZitelé uvadi. Autorita
pouze v pripadé, Ze vi, Ze existuje jiny referencni LP ze stejné GMA, ktery ma lepsi, aktudlnéjsi bezpecnostni
informace na toto drZitele upozorni a doporuci harmonizaci s jinym LP, neZ Zadatel navrhl.

e Nazvy lécivych latek

Dle novely registracni vyhlasky z roku 2022 je tfeba zajistit, aby udaje o léCivych latkach uvadéné v SPC, v PIL a
na obalu pfipravku byly do 7 let ode dne nabyti Ucinnosti této vyhlasky (8.3.2022) uvedeny v ¢eském jazyce.

K Upravé nazvu lécivé latky v informacich o pfipravku jiz registrovanych lécivych pfipravki Ize vyuzit tato fizeni:

e separatni zména registrace typu IB klasifikace C.l.z,

e prodlouZeni platnosti registrace,

e zmény registrace klasifikace ,C“ s dopadem do informaci o pfipravku, jejimz predmétem je jina
zména, nezli Uprava nazvu lécCivé latky — ke zméné registrace je tfreba predlozit vSsechny texty (SmPC,
PILiobal), atoiv pfipadé, Ze zména nebude mit dopad do vSech tii text(,

e zména registrace klasifikace A.2.b) — zména ndzvu narodné registrovaného lécivého pfipravku.

Bylo by mozné uvazZit i vyuZiti transferu drZitele pro Upravu nazvu lécivé latky v informacich o pfipravku
zaregistrovanych LP, nebot transfer drZitele rozhodnuti o registraci ma dopad na vSechny produktové texty?

Odpovéd’ SUKL: U pfevodii Ize zménit ndzev LL — vtomto bodé miZeme vyhovét. Cldnek na webu bude
aktualizovan.

e Implementace IAIN zmén v pfipadé zmény textl

V pfipadé vydani nového provadéciho rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkiim
jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA) je zverejnéna také informace o pozadovaném terminu implementace.
Stejné tak v pfipadé nového doporuceni PRAC ke zhodnocenym farmakovigilanénim signallm, z jehoz zavérd
vyplyvaji pozadavky na aktualizaci souhrnu Gdajd o pripravku a ptibalové informace. Tato rozhodnuti jsou
implementovana formou registracni zmény typu IAin nebo IB. V pfipadé registracnich zmén typu lAin je datum
implementace obvykle den pfed podanim, které je ke dni poZadované implementace. Bylo by mozné zvazit
termin implementace u zmén typu lAin v pfipadé, Ze se jedna o zmény s dopadem na PIL a obaly a to na 180 dni
jako v pfipadé zmén typu IB a II?

Odpovéd SUKL: Vds poZadavek jde proti smyslu IAIN zmén. Ty se maji pfedkiddat neprodlené po provedeni zmény
(jiZz maji byt implementovdny). Neni tfeba éekat na komentdre SUKL (ale pozor na kvalitu textii!). K dodateénym
Upravdm ze strany SUKL do textii: u evropskych pfehodnoceni jsou zvefejfiované pfeklady poZadovanych zmén,
které maji byt v textech provedeny, tj. pokud je znéni spravné preneseno do texti, ke komentdrim ze strany
SUKL by viitbec nemélo dochdzet.
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CAFF: Dotaz v souvislosti s novym UST-46 a hlasenim do REG-13, kde se definuje uvedeni na trh jako ukonéeni
naskladriovacich procedur (méni se definice uvedeni/dodéni na trh v CR. Doted nepsanym pravidlem, co se tyce
doby pocitani implementacnich lhit — 180 dnl od naskladnéni na sklad. MizZete nam potvrdit, Ze toto plati i
nadale?

Odpovéd SUKL: Uvddét LP odpovidajici idajim a dokumentaci pfed provedenim zmény registrace na trh dle §
3a odst. 10 zdkona o IéCivech Ize po zméné registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno
jinak, provadét nejdéle po dobu 180 dnii od schvdleni zmény (pocdtek doby 180 dni je vice vysvétlen zde
https://sukl.qov.cz/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-nar-zmeny/doprodej-lecivych-pripravku-po-

schvaleni-zmeny-prodlouzeni-a-prevodu-reqgistrace/). Za uvedenou na trh se povaZuje takovd sarze LP, ze které

bylo uvedeno na trh alespori jedno baleni LP. Rozhodné datum je datum schvdleni zmény a pro ndsledné
uvedeni na trh dle novych UST plati Ihita 180 dni.

e Dotaz na posuzovani konkrétni zmény v registraci

Nékolik drziteld registrovalo velké prodleni ve schvéleni textovych zmén pro pripravky, které obsahuji
rivaroxaban. | po nékolika urgencich nebylo jasné, kdy budou vydany texty, na dotazy nikdo nereagoval.
Komplikovalo to pfipravu materialQ k uvedeni pfipravku na trh. Pokud zde byla souvislost s patentovou situaci,
nerozumime tomu, protoze dosud byl postoj SUKL k patentlim takovy, Ze patenty nezohlednuje. Prosime o
vyjadreni.

Odpovéd' SUKL: Indikacni skupina 16, v rémci které jsou registrovdny LP s LL rivaroxaban, je v posledni dobé
zménje tedy mozné, Ze u této IS jsme méli prodleni ve vyrizovadni (za které se omlouvdame). Texty rivaroxabanu
jsou pomérné dlouhé a lisi se indikacemi a kazdad sila ma tak vliastni SmPC a PIL, kontrola je tedy v tomto ohledu
zdlouhavéjsi. V soucasné dobé by vsak skluz mél byt jiZ vyresen, nejsou doresena jen 2 fizeni u LP s LL rivaroxaban
a obé jsou na strané firmy. Rozhodné za zdrZenim nebyly Zddné podnéty origindlnich firem v souvislosti
s patentovou ochranou. Patenty nejsou zohledriovdny v ramci registracnich fizent.

SVOPL — registracni dotazy

e Switch LPzRX do OTC

JelikoZ se jednd o téma, které je dlouhodobé oteviené a zatim jsme se v diskuzich nijak zasadné neposunuli,
byla by prijatelnd moZnost prevod( (SWITCH) do kategotrie OTC s omezenim, kdy by dany pripravek byl vydavan
pouze v lIékarné a pfi prepazice vydej na recept a farmaceut by sdélil pacientovi vSechny podrobnosti o daném
|éCivém pFipravku a vysvétlil ddvkovani?

Rovnéz dany lécivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39 odst. 5 zakona o lécivech by splfioval podminky
omezeni vydeje, a to tak, Ze by nesmél byt vyddvan ani nabizen prostrfednictvim zasilkového vydeje. Byla by
takova varianta pro SUKL pfijatelna? Byly by vzaty rovné? v potaz v rdmci evaluace i hodnoceni lokélniho Key
opinion leadera z dané terapeutické kategorie? Nebo jaké podplirna data (kromé pokynu pro SWITCH) by SUKL
akceptoval?

Odpovéd SUKL: OTC s omezenim je stdle OTC a musi splfiovat pravidla pro OTC pfipravky. Pokud je zde
bezpecnostni riziko, pro¢ dany LP nemuZe byt na OTC, tak OTC s omezenim situaci nikterak nepom(Ze.
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MZ CR: OTC s omezenim = kategorie, kterd nemd budoucnost (nejpozdéji pfi transpozici nové farmaceutické
legislativy zanikne).

Jakmile schvdlime prvni Zddost o switch z RX na OTC, tak toto zavedeme do tabulky, Ze se jednd o novou LL
vhodnou na switch na OTC, ale nedéldme to proaktivné.

e Soucasna rozhodovaci praxe pro dvoji zplsob vydeje (OTC i Rx)

Jaka je soucasna rozhodovaci praxe a uplatinované principy a pozadavky v pripadé dvojiho zplUsobu vydeje (OTC
i Rx) a to jak v rdmci zmén u stavajicich registraci (switch z Rx do OTC) tak v Zaddostech o nové registrace
(MRP/DCP/RUP), kde mohou byt pro CR nékteré indikace OTC a nékteré Rx? Jedna se ndm tedy o piipady, kdy
Zadatel chce zachovat dvoji zplisob vydeje pro jednu silu pfipravku (jeden pfipravek — jedno registracni Cislo —
pro OTC a RX vydej).

Odpovéd' SUKL: Soucasnd praxe se za poslednich 20 let nezménila. SUKL akceptuje dvoji zplisob vydeje u jedné
sily pripravku (jednoho registracniho Cisla) z hlediska velikosti baleni.

Néco jiného je dvoji zpusob vydeje z hlediska indikaci. Vysvétleni pojmi: pojmem , OTC indikace” jsou
oznacovdny indikace pro lécbu bez porady s Iékarem, ,,Rx indikace” jsou pak pro lé¢bu po poradé/na doporuceni
lékare. Nejednd se o to, Ze by pro OTC indikace byl pfipravek dostupny bez lékafského pfedpisu a pro Rx indikace
by byl vyddvdn pouze na Iékarsky pfedpis. Pfipravek, ktery mad soucasné OTC a Rx indikace, je vZdy vyddvdn bez
lékarského predpisu, a pacient je v PIL poucen, ve kterych indikacich se LP uZivd bez porady / po poradé s
lékafem. V tomto sméru jsou velmi specifické pripravky obsahujici omeprazol a pantoprazol, kde se indikace pro
jednotlivé zplsoby vydeje vyznamné lisi, byt jde o stejnou silu (lisi se i ddvkovadni, délka lécby, upozornéni a
velikosti baleni). V r. 2020 doslo k zdsadni zméné rozhodovaci praxe a k nastaveni nového pristupu k témto LP z
hlediska  zplsobu vydeje (https://www.sukl.cz/leciva/stanovisko-sukl-k-novym-zadostem-o-registraci-a-
pozadovanemu).

V posledni dobé se SUKL v MRP procedurdch setkdvd stdle astéji s pfipominkami ve smyslu, Ze OTC pFipravek
mad mit pouze OTC indikace, a Zadatelé jsou vyzyvdni k odstranéni Rx indikaci, pokud chtéji mit OTC vyde;.

U pfFipadi dvojiho zpiisobu vydeje z hlediska indikaci bychom byli radi, kdyby si MAH poZddal o konzultaci
pred poddnim Zadosti o registraci.

e ProdlouzZeni registrace

Na minulém jednani jsme diskutovali odloZenou ucinnost prodlouzeni o 180 dni. Zde jsme se shodli, Ze by tato
odloZend ucinnost nedavala smysl z ddvodu neplatnosti registrace. Bylo by, prosim, mozné alespon zvazit
moznost 180 dni na implementaci zmény textl do produktovych obald. Tim, Ze jsou nyni texty po prodlouZeni
vydany s okamZitou platnosti neni v nasich sildch implementovat je okamzité do produktovych obalt a vyroby.
To mUzZe opét vést k vypadkim zboZi na trhu.

Odpovéd' SUKL: OdloZend implementace u prodlouZeni neni legislativné moznd - “odloZend” implementace jako
u zmén neni moZnd, protoZe "provedeni zmén” vychdzi ze Zménového narizeni, zatimco prodlouZeni vychdzi
pfimo ze Zol (nastdvd nabytim prdvni moci rozhodnuti o prodlouZeni). Jsme ale otevreni diskusi — mozZno napf.
pozdrzZet vyddni rozhodnuti (staci nds oslovit s timto poZadavkem). Doporuceni: Délat textové revize ve zméndch
ne v prodlouzeni.
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> Dotazy CAFF

1. k SoubéZnému dovozu

RESEN{ ZAVAD V JAKOSTI U SOUBEZNE DOVAZENYCH PRIPRAVKU: Uvitali bychom, kdyby bylo v rdmci SUKL
guidelines popsano, jak SUKL postupuje pfi fe$eni zdvad v jakosti u soubéZné dovéazenych piipravké. Jaka
je ocekavdna soucinnost mezi drzitelem referenéniho pfipravku a distributorem soubézné dovaieného
pfipravku.

Odpovéd SUKL: Otdzku zdvad v jakosti u soubéiné dovdZenych pfipravkii rfesime standardnim postupem
uvedenym v prislusném Standardnim postupu oddéleni Zavad v jakosti, tedy dané podezieni na zavadu v jakosti
prosetfujeme, jedndme s drZitelem povoleni k soubéZnému dovozu, od kterého jsou poZadovdny odpovédi na
standardni dotazy tykajici se SarZe s podezfenim na zdvadu v jakosti, je poZadovdno predloZeni certifikati
k predmétné sarzi, které vsak ve vétsiné pripadi nebyvaji drZiteliim povoleni k soubéznému dovozu k dispozici a
nemohou je tedy poskytnout ani SUKL. Soucinnost mezi drZitelem rozhodnuti o registraci referenéniho pripravku
a drZitelem povoleni k soubéZnému dovozu neni oc¢ekdvdna. DrZitelé rozhodnuti o registraci ¢asto upozorriuji na
nesoulad soubézné dovdZeného lécivého pfipravku s referencnim pfipravkem.

Ve vétsiné pripadu je predmétem hldseni podezieni na zdvadu v jakosti nesoulad ndzvu léCivého pripravku na
vnitfnim a vnéjsim obalu. Tato skutecnost vSak nepredstavuje zdvadu v jakosti, odlisnost je schvdlena v povoleni
k soubézZnému dovozu a je na ni upozorriovdno v pfibalové informaci pripravku.

V pfipadé, Ze je zjistén textovy nesoulad se schvdlenymi texty referencniho Iécivého pripravku a soubézné
dovdZeného Iécivého pripravku, je tato zdvada klasifikovana jako nepredstavujici ohroZeni zdravi nebo Zivota
osob a SUKL postupuje podle § 13 odst. 2 pism. m) Zol, tedy je vedeno sprdvni Fizeni, ve kterém se posuzuje, zda
se takovy LP nebo jeho jednotlivd sarZe miZe distribuovat, vyddvat, uvddét do obéhu nebo pouZivat pri
poskytovani zdravotnich sluZeb. Z nasich zkuSenosti plyne, Ze pokud je zaznamendn nesoulad textl soubézné
dovdZenych LP, a Zddné jiné zdvady v jakost nejsou identifikovdny, LP neohroZuje Zivot a zdravi, sprdvni fizeni je
ukonceno tak, Ze distribuce, uvddéni na trh i pouZivdni pfi poskytovdni zdravotnich sluZzeb mohou byt
realizovadny.

2. POZADAVKY NA QP

1) Dle § 36 bod 3 vyhlasky 229/2008 o vyrobé a distribuci |éCiv:

Jde-li o humanni lécivé pripravky, mlze byt kvalifikovand osoba ustanovena pro vykon své ¢innosti pouze
v rozsahu povoleni k distribuci jednoho distributora. Nerozumime, pro¢ by QP nemohla sdilet svoji funkci mezi
dva subjekty s rozdilnym IC. Vnimdme to jako diskriminaci spole¢nosti, které maiji certifikat SDP vydany v CR
oproti spoleénostem, které maji certifikdt vydany v jiné EU zemi. Uplatfiuje SUKL toto pravidlo i pro tyto
spolecnosti? Prosime o Vase vyjadreni, zdali byste byli naklonéni k moZnosti tuto podminku ve vyhlasce zrusit.
Nebo, bylo by mozné, napf. definovat podminky, za kterych by 1 QP mohla vykonavala ¢innost pro vice
distributor(, napf. formou minimalniho dvazku, maximalniho portfolia atd.?

Odpovéd’ SUKL: Chdpeme, Ze okruh lidi schopnych kvalifikované vykondvat QP je omezeny a limitovany. PFi
vyrizovani kaZdé Zddosti kontrolujeme, zda navrZend QP nevykondvd QP i v jiné spolecnosti (u jiného
distributora) v CR, nedivdme se na zahrani¢niho distributora, ten je vdzdn na zahraniéni povoleni. TakZe ano,
provérujeme a kontrolujeme, zda nedochdzi k plsobeni QP u dvou (vicero) distributord.
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Neradi bychom toto pravidlo ménili a zavadeéli jakési ,,sdileni QP*, protoZe neni vhodné, aby odborné ¢innosti QP
byly vykondvdny jen ryze formdlné. Kdyby se pripadné pristoupilo k tomu, Ze by jedna QP mohla plsobit
u vicero distributord, pro nds by to navic bylo velmi Spatné kontrolovatelné.

3. STANOVISKO ODDELENi ZAVAD JAKOSTI K JESTE NEPROPUSTENYM SARZIM

Vaze se k modelové situaci, kdy z néjakého divodu vyroba nestihla implementovat do oball poZadovanou
zménu/prevod drZitele tak, aby se propusténi odpovidajici Sarze stihlo do stanové implementacni Ihity.
Oddéleni kvality vyrobniho mista vsak SarZzi nem(ze propustit neb neni v souladu s platnou registracni
dokumentaci a Sarzi by propustila pouze v pfipadé, pokud by méla od SUKL udélenou vyjimku, resp. potvrzeni,
Ze takto lze postupovat. SUKL ovsem udéluje vyjimky pouze k jiz propusténym SarZzim. V nékterych ptipadech
Ize pripravek prebalit a propustit, v nékterych pfipadech toto nelze a dochazi k likvidaci zbozi, nicméné oboji
ma za nasledek zpozdéni dodavek na CZ trh a zhorSeni dostupnosti pfipravkd. Velmi bychom tedy ocenili
moznost posouzeni moznosti vyddvani stanoviska k jeSté nepropusténym Sarzim.

Odpovéd SUKL: Podle platnych prdvnich predpis musi byt kazdd SarZe konecného pripravku predtim, ne dojde
k propusténi k prodeji nebo doddvce do EU nebo pro vyvoz certifikovat kvalifikovand osoba. Certifikaci mize
provddeét vyhradné kvalifikovand osoba vyrobce a/nebo dovozce, ktery je uveden v registracni dokumentaci.
Propusténim je proces vyroby rddné ukoncen a LP muZe byt uveden na trh. Zdvady v jakosti tedy vznika certifikaci
sarZe a Ize ji z logiky véci resit aZ po propusténi, SarZi nelze posuzovat pred certifikaci, jelikoZ vyrobni proces
nebyl jesté ukoncen. Jediné QP vyrobce je oprdvnéna provést certifikaci, SUKL neni oprdvnén provést tuto
certifikaci, nemuZze nahradit odborné posouzeni QP vyrobce.

Reseni oviem existuje, v pfipadé, Ze se jednd o zdvady v jakosti tfidy Ill, tedy nezdvazné zdvady v jakosti,
v pfevdzné vétsiné a témér vyhradné se jednd o textové chyby, které jsou standardné posuzovdny jako
neohrozujici zdravi nebo Zivot osob miiZe drzitel rozhodnuti o registraci kontaktovat SUKL, odd. Zdvady v jakosti,
miZe tak ucinit i pfed samotnym propusténim LP. SUKL nevyddvad Zddné stanovisko, oviem jiz bude od drZitele
rozhodnuti o registraci nebo jeho zdstupce kvalifikované informovdn. Pfipadé zminénych zdvad v jakosti, které
nepfedstavuji ohroZeni zdravi nebo Zivota osob pak v pfipadé, Ze QP vyrobce SarZi s touto zdvadou v jakosti
certifikuje, je po propusténi zahdjeno sprdvni fizeni na posouzeni zdvady v jakosti a pokud nic jiného nebude v
dané véci zjisténo, SUKL bude postupovat v souladu sji? zmiriovanym § 13 odst. 2 pism. m) Zol,
tedy se zavérem, Ze zdavada v jakosti nepredstavuje ohroZeni Zivota a zdravi osob, a tedy dand SarZe LP muZe byt
distribuovdna, uvddéna na trh a pouZivana pri poskytovdni zdravotnich sluzeb. Toto stanovisko ovsem nelze
z logiky véci ucinit driv, tedy pfed samotnym propusténim LP, nebot proces vyroby nebyl jesté ukoncen. O
zavaddch v jakosti Ize mluvit aZ po fadném ukonceni procesu vyroby, tedy po propusténi. Zavérem, mizZeme jen
doporucit, Ze v pfipadé pochybnosti, drzitel rozhodnuti o registraci, nebo jeho zdstupce miize kontaktovat SUKL
a danou véc s ndmi prodiskutovat, zdvazné stanovisko ovsem poskytnout nelze.

4. DOZOR NAD REKLAMOU A POUZiVANi AKTUALNIHO SPC V RAMCI PROPAGACE LP

Problém: u nékterych CP zmén se po positive CHMP Opinion vydava rozhodnuti do 12 mésic(, resp. v rdmci
nasledujici zmény SmPC podléhajici rozhodnuti EC (co nastane dfive) — naptiklad zména shelf-life.

Vyjadreni sekce dozoru: SmPC je vzdy platné od data vydani rozhodnuti tzn. Decision Issued aZ do doby, kdy je
pripadné vyddno nové rozhodnuti. Vyjadreni sekce registraci: v pripadé léc¢ivého pripravku XY se jedna o

Strana 11/13



PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz

r
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
o, SUKL

centralizované registrovany lécCivy pripravek, dotazy na platnost SmPC, prosim, sméfujte na EMA. Vydavani
SmPC pro centralizované registrované |é¢ivé pripravky nespada do gesce SUKL.

Odpovéd' SUKL: K Vasemu dotazu uvddime, Ze ohledné datumu a platnosti SmPC je podstatné, kdy byl LP
registrovdn, tedy nejdulezitéjsi je datum prvni registrace uvedeny v SmPC, neni podstatné datum posledni revize
SmPC nebo PIL. V tomto sméru plati, Ze z pohledu dozoru nad reklamou LP, informace o nové kvalité LP nemd
reklamni charakter. V oblasti dozoru nad reklamou postupujeme v souladu se stanoviskem MZ, které rikd, Ze
nemdme poZadovat ovéreni osoby odbornika. Ddle plati, Ze jsme otevieni diskusim a konzultacim, setkdni jsou
moznd.

Pro Vasi informaci, nyni je oteviené UST-27 Regulace reklamy na humadnni IéCivé pripravky a lidské tkdané a
buriky, pfipravujeme verzi & 4. Pokyn reflektuje rozhodovaci praxi SUKL i soud, véetné Soudniho dvora Evropské
unie, a slouZi k upresnéni vykladu ustanoveni zdkona o regulaci reklamy. Tento pokyn nenahrazuje prdavni
predpisy ani pred nimi nemd aplikacni prednost. Slouzi zejména k uprfesnéni pravidel a zvyseni prdvni jistoty
subjektd plsobicich na trhu. V Ceské republice Ize propagovat pouze registrované LP. LP, jejich? registrace teprve
probihd, se za registrované LP nepovaZuji.

> Dotazy SVOPL
1. QP deklarace

V posledni dobé jsme zaznamenali zménu v pfistupu posuzovani QP deklaraci. Dfive bylo mozné predlozit 1 QP
deklaraci, kde v ¢asti B mohli byt vypsani vSichni vyrobci (napft. 3 zaregistrovand mista propousténi) a deklarace
byla podepsana pouze jednim z nich.

Nové jsme zaznamenali nékolik vyzev k doplnéni Zadosti o zménu, kde se pozadovalo, aby QP deklarace byly
podepsany kazdym vyrobcem (mistem propousténi zvlast). Bylo by, prosim, mozné k této problematice udélat
samostatnou prednasku nebo vydat pokyn, kde by pozadavky SUKLu byly vysvétleny? Ze zku$enosti, kterou
mame, jsme jednou z mala zemi EU, kde jsou poZadavky na obsah QP deklaraci velmi striktni.

Odpovéd SUKL: Prohldseni QP je dokument pfedkiddany v rdmci registracniho Fizeni lé&ivych pFipravkd, nicméné
jeho vydadni se ridi poZadavky SVP (z hlediska SVP je provéreni poZadavki SVP pri vyrobé IéCivych latek Ci jejich
meziprodukt( vZdy v odpovédnosti EU vyrobce odpovédného za certifikaci SarZi predmétného IécCivého pripravku
do distribuce) a poZzadavky odst. 46f smérnice Spolec¢enstvi 2001/83/EC, ktery ndm stru¢né rikd, Ze audit provede
vyrobce pfipravku sadm nebo timto tukonem povéri jiny subjekt, nicméné odpovédnost vyrobce léCivych
pfipravki za provéreni splnéni poZadavki SVP pri vyrobé lééivych Idatek/meziprodukti lééivych Ilatek
(v rozsahu Eudralex Volume 4, Part Il) ziistdva nedotcena.

Obsah prohldseni QP musi odpovidat navrhovanému vyrobnimu rfetézci léCivého pfipravku, ktery musi byt
predloZen v priloze 5.8, a tato priloha musi byt doddna ve formé vyvojového diagramu (flow chart).

Hromadné prohldseni QP, tzn. prohldseni QP vydané jednim vyrobcem odpovédnym za certifikaci SarZi pripravku
za vsechny ostatni zucastnéné vyrobce odpovédné za certifikaci a pro vsechna mista vyroby pripravku pouZivajici
lécivou latku k vyrobé Iékové formy lze akceptovat pouze v pfipadé, kdy vSichni navrhovani vyrobci odpovédni za

certifikaci SarZi pripravku budou certifikovat pripravek vyrobeny ve vsech mistech vyroby, a to vcetné toho

vyrobce odpovédného za certifikaci, ktery prohldseni QP dle &dsti E vyddvd. Tato skutecnost také musi

jednoznacéné vyplyvat z udaja v priloze 5.8.
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Pokud z udaji v priloze 5.8 vyplyne, Ze se ve skutecnosti jednd o napr. dva samostatné vyrobni fetézce, ktery ma
kaZdy samostatné misto vyroby lékové formy a samostatné misto certifikace, nelze hromadné prohldseni QP
akceptovat a je vyZadovdno doddni samostatnych prohldseni QP od kaZdého z mist certifikace pfipravku.

2. Zadosti o vydani CPP

Bylo by moiné, Ze by o vydani CPP mohl zazadat rovnéz i MAH misto vyrobce? S ohledem na fakt, Ze v soucasné
dobé dochazi k presunlim transfer( vyroby do rGznych Evropskych statl z CZ, a ne vidy v daném staté, kde je
vyroba je i totozna registrace, je velice tézké ziskat CPP pro staty, kdy plnime roli referencniho pfipravku, dany
pfipravek je v CZ na trhu, lec vyrobce je v zahranici.

Odpovéd SUKL: Nelze, o vyddni CPP nemuiZe poZddat MAH namisto vyrobce.

Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, (ddle jen ,Ustav"), osvédéuje v souladu s ustanovenim § 63 odst. 9 zdkona
¢. 378/2007 Sh., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o léivech), ve znéni pozdéjsich
predpist, (ddle jen ,zdkon o lécCivech”), Ze vyrobce léivych pripravki je drZitelem povoleni k vyrobé.
Privyddvdni téchto osvédceni se prihliZzi k administrativnim opatienim Svétové zdravotnické organizace, jak jsou
stanoveny v pokynech ,Guidelines on the implementation of the WHO certification scheme on the quality of
pharmaceutical products moving in international commerce®, v platné verzi.

Kdo miiZe Zadat o vyddni CPP je jasné vymezeno Zdkonem o lécivech:

Zadatelem o certifikdt SVP pro 1é&ivy pfipravek miZe byt dle zdkona o Iécivech Cesky vyrobce daného lécivého

pfipravku, vyvozce nebo prislusny orgdn treti zemé, do niz se 1éCivy pripravek dovdzi.

Vyvozcem se rozumi subjekt, ktery éeskému vyrobci daného lééivého pFipravku zajistuje smluvné vyvoz daného
lécivého pripravku do treti zemé. V pfipadé predloZeni Zddosti vyvozcem musi byt k Zddosti pfiloZzeno prohldaseni
vyrobce daného Iécivého prFipravku, Ze s predloZenim Zddosti o vyddni CPP pro dany IéCivy pfipravek souhlasi.

Ustav nevyddvd a ani nemize vyddvat CPP pro pfipravky, které nejsou vyrdbény na tizemi Ceské republiky,
pricemzZ vyrobou se rozumi alespon certifikace kvalifikovanou osobou.

> ZAVER
Reditel MUDr. Borafi podékoval pfitomnym za osobni G&ast, upfimny zdjem a podnétné dotazy. P¥islib
spolecnych schiizek platii do budoucna. MUDr. Boran vyzval pfitomné, Ze pokud by méli zajem, mohou predlozit
soupis pozadavkd na legislativni Gpravy, SUKL je pfipraven uplatnéné pozadavky spole¢né projednat, vénovat
jim dostatecnou pozornost.

Jednani bylo ukonéeno v 17,20 hod.
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