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e, SUKL
Referral procedury podle clanku 30, 31 a 107i

smérnice 2001/83/ES

Clanek 30 - Harmonisation referral
o

V pripadé, ze MS prijaly rozdilna rozhodnuti o registraci LP Ci
0 jejim pozastaveni nebo zruseni, a v dusledku toho jsou SmPC, PIL
a udaje na obalu LP rozdilné

Clanek 31 - Union Interest referral

%, V pripadech tykajicich se zajmu Unie, které souvisi s kvalitou,
bezpecnosti a ucinnosti LP, resp. skupiny LP

% Clanek 31(1) - pfezkoumani registrace LP

%, Clanek 31(2) - pfezkoumani skupiny LP nebo terapeutické skupiny,
|lze omezit pouze na urcité specifické casti registrace
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e, SUKL 5

Clanek 107i - Urgent Union procedure
(Postup Unie pro naléhavé zalezitosti)

 V pripadé, ze MS nebo EK zvazuje v disledku vyhodnoceni tdajti
z farmakovigilancnich cinnosti
e pozastaveni nebo zruseni urcité registrace
e zakaz vydavani urcitého LP
e odmitnuti prodlouzeni platnosti urcité registrace

e pridani nové kontraindikace, snizeni doporuceného davkovani,
omezeni indikace

>, nebo pokud MAH informoval, zZe na zakladé bezpecnostnich
pochybnosti prerusil uvadéni LP na trh, ucinil/ucini kroky ke
stazeni registrace, nepozadal o prodlouzeni platnosti registrace
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Hodnoceni referral procedur

%, Referraly vychazejici z farmakovigilan¢nich udaji hodnoti PRAC,
jeho doporuceni je poté postoupeno CHMP (pokud referral
zahrnuje alespon jeden CAP) nebo CMDh

%, Ostatni referraly hodnoti CHMP

=, Prubéh konkrétnich referralti na strankach EMA -
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicine
s/landing/referral search.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

%, Vysledkem hodnoceni:

e rozhodnuti EK — konecCné rozhodnuti prijima Komise

 dohoda CMDh — pouze pokud CMDh dosahne pri hodnoceni
konsensu
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Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

%, Ptilohy rozhodnuti EK/dohody CMDAh:

Priloha | - seznam zahrnutych LP (u ¢l. 30 uvedeny pouze originalni LP)
Priloha Il - védecké zavéry a zdivodnéni
Priloha lll - upravené znéni textu

Priloha IV - podminky rozhodnuti o registraci/podminky pro zruseni
pozastaveni registrace

"~ Rozhodnuti EK zverejnéna na strankach EK -
http://ec.europa.eu/health/documents/community-

register/html/refh others.htm#23482

~, Dohody CMDh na strankach EMA -
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/|

anding/referral search.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

%, Zveiejnéni také na strankach Ustavu -
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek

Datum vydani rozhodnuti EK/dohody CMDh
Clanek referralu

Ceské znéni rozhodnuti EK/dohody CMDh véetné &asti
SmPC, PIL a udaji uvadénych na obalu urcenych
k implementaci

Seznam dotcenych LP

Pozadavek na predlozeni zmény typu IB — pokud upravy
textu vyZaduji dalsSi posouzeni

Datum postupného stahovani LP
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Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

% http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek

© 2012

Klinické hodnoceni l&8iv

Hraniéni pfipravky

Roéni u
Pfehledy a hodnoceni

Kontakty

Dozor nad vyrobou lééiv

Distribuce v

Ceny a Uhrady |&€iv

Lédiva wydej, prodej a pfiprava

Farmakovigilance

Datum

21.3.2014 30

Clanek  Lé&giva latka

17.1.2014 |31 thiokolchikosid

combined hormonal

16.1.2014 | 31 A
contraceptives

ceftriaxonum (Rocephin)

Uved [/ LéEiva / Reqgistrace 1&8iv / Referral / Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh

Statni ustav pro kontrolu [&8iv informuje drZitele rozhodnuti o registraci o vwdani nového provadéciho
rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k referral procedure, jejiz vysledky je tieba implementovat.

Dotéené lécivée

Rozhodnuti EK/

pFipravky Dohoda CMDh
Rocephin -

seznam LP Rozhodnuti EK -
zahrnutych do Rocephin.pdf
procedury.xlsx soubor typu pdf
soubor typu xlsx, | (1,66 MB)

(10,21 kB)

Thiokolchikosid -
seznam LP
zahrnutych do
procedury.xlsx
soubor typu xlsx
(9,93 kB)

CHC - seznam LP
zahrnutvch do
procedury.xlsx
soubor typu xlsx
(21,5 kB)

Rozhodnuti EK -

thiokolchikosid.pdf

soubor typu pdf
(168,02 kB)

Priloha I-IV -

thiokolchikosid.pdf

soubor typu pdf
(212,58 kB)

Rozhodnuti EK -
Combined
hormonal
contraceptives
soubor typu pdf
(167,64 kB)

Piiloha I-1V
soubor typu pdf
(2,48 MB)

Stanoveno .
Fedlozeni " ootuPne
:ménv stahovani
do:*
typu IB ©
pouze pro
- tobolky:
1.9.2014
ano 27.11.2014
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e, SUKL .
Narodni implementace — zména registrace

%, 0d 4.8.2013 plati pro NAR LP a LP registrované MIRP/DCP
stejna pravidla

= Clanek 30

* Originalni LP — zména typu IAIN C.1.1a do 10 dnu od
vydani rozhodnuti EK (v pripadé harmonizace Modulu 3
seskupeni se zménou B.V.b.1.a); NAR LP se podanim
zadosti o zménu presmyknou do MRP

* Generické LP —zména typu IB C.I.1b nebo typu Il C.l.1c
do 90 dnu od vydani rozhodnuti EK
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e, SUKL :
Narodni implementace - zména registrace

5 Clanek 31 a 107i

* Zména registrace typu IAIN nebo IB C.l.1a do 10 dnu od
vydani rozhodnuti EK nebo dle harmonogramu
stanoveného v dohodé CMDh

* Po referralu dle ¢lanku 31(1) se NAR LP podanim zadosti
o zmeénu presmyknou do MRP (Uprava celych text()

» Vyzadani soucinnosti
* Pfi nedodrzeni terminu pro podani zmeény

o Ustav vyzyva drzitele NAR LP a LP, kde je CR RMS
(CMS LP v kompetenci RMS)
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e, SUKL -
Rozhodnuti o zmeénée registrace

>, Obsahuje:
* podminky registrace z rozhodnuti EK/dohody CMDh

* povinnost zajisténi edukacnich materialt
e pridani na seznam LP, které podléhaji dalSimu sledovani

* povinnost postupného stahovani LP z bezpecnostnich duvodu
(0 - 180 dnu) — stanoveno ve vyjimecnych pripadech s ohledem
na minimalizaci rizik plynoucich z dprav informaci o pripravku a
na nutnost zajistit dostupnost LP (pokud by pritomnost LP
odpovidajicich udajum a dokumentaci pred provedenim zmény
v obéhu po dobu pouzitelnosti zplsobila ohroZeni zdravi pacient()

)

> Pokud nejsou stanoveny podminky registrace nebo povinnosti
postupného stahovani — vydava se vyrozumeni
0 znéni textu
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Narodni implementace - pozastaveni/zruseni
registrace

%, Ustav zahajuje SR ex offo o pozastaveni/zruseni
registrace viech LP uvedenych v pfiloze | (i pokud je CR
CMS)

s, V rozhodnuti o pozastaveni registrace uvedeny
podminky pro zruseni pozastaveni registrace z prilohy IV

(popr. prilohy 1ll)
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e, SUKL .
Pediatricky worksharing dle ¢l. 45 a 46
pediatrického narizeni

, Cilem Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1901/2006 a ¢. 1902/2006 (Pediatrické naftizeni):
e usnadnit vyvoj a dostupnost |éCivych pripravkl pro pouziti
u pediatrické populace
 zajistit, aby byly LP pouzivané k |écbé pediatrické populace
podrobovany vysoce kvalitnimu etickému vyzkumu a aby
byly radné registrovany pro pouziti
» zlepSit dostupnost informaci o poutziti 1é¢ivych pripravki
u riznych skupin pediatrické populace
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e, SUKL .
Hodnoceni predlozenych pediatrickych studii
registrovanych LP

Q)

EMA vybira referencni stat, ktery povede dany worksharing

Q

Vysledek posouzeni se tyka vsech LP se stejnou léCivou latkou,
Iékovou formou a silou

Q)

Vysledkem hodnoceni mohou byt pozadavky na aktualizaci
SmPC a PIL =) dostupnost x nedostupnost LP pro pediatrickou
populaci

=~ Harmonogramy pro worksharing dle cl. 45 a 46 na strankach
CMDh - http://www.hma.eu/216.html
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Zmeny informaci o pripravku dle pediatrickeho

worksharingu

%~ Vysledky hodnoceni (PAR) zverejnény na strankach CMDh -
http://www.hma.eu/187.html

%, Prislusné casti SmPC a PIL urcené k implementaci prelozeny
Ustavem po vydani PAR a zvefejnény na strankach Ustavu -
http://www.sukl.cz/leciva/pediatricky-worksharing

 Datum vydani PAR
Clanek worksharingu

Znéni PAR vcetneée casti SmPC a PIL urcenych k implementaci

Doporuceny cesky preklad téchto casti SmPC a PIL

Seznam vSech dotcenych LP (se stejnou IéCivou latkou,
|ékovou formou a silou)
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e, SUKL

17

Zmeny informaci o pripravku dle pediatrického

worksharingu

%, http://www.sukl.cz/leciva/pediatricky-worksharing

Klinickeé hodnoceni |&Eiv

Hranicni pripravky

Podklady pro registrac
|é&ivych pfipravkd

Doplfhwici informace
Zmény reqgistraci

Sunset clause

zhodnocenym sign3ldm

Cizojaz
Roéni udrZzovaci platby
Piehledy a hodnoceni

Kontakty

Uvod / Légiva / Registrace |&fiv / Pediatrickd agenda /f Pediatricky worksharing

Pediatricky worksharing

Statni Ustav pro kontrolu 1&8iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o zvefejnéni nového PAR

k pediatrickému worksharingu, z jeho# z3vérd vyplyvaiji poZadavky na aktualizaci souhrnu adajd o pfipravku a

pfibalove informace.

Datum Clanek

5.5.2014 45

7.4.2014 45

1.4.2014 45/46

Léciva latka/lékova
forma

Colecalciferol/ tablety
a oralni roztoky

Vigabatrin/
potahované tablety,
granule pro pfipravu
aralniho roztoku

Gadopentetat/
injekéni roztok

Budesonide/

ST S— T o o LR

Dotéené l&cive
pripraviky

COLECALCIFEROL
LP.x%lsx, soubor typu

wlsx, (9,63 kB

VIGABATRIN LP.xlsx,
soubor tyvpu xlsx

PAR

Colecalciferol

Ceské preklady
textd

Colecalciferol PAR

PAR 45.pdf

CZ.pdf, soubor

soubor tyvpu pdf
(676,91 kB)

Vigabatrin PAR

tvpu pdf. (202,53
kB)

Vigabatrin CZ

45.pdf, soubaor
tvpu pdf, (1,16

PAR.pdf. soubar
tvpu pdf, {389,7

(9,03 kB) MB)
Gadopentetic

GADOPENTETAT acid PAR

LP.%lsx, soubor typu | 45x46.pdf

wlsx, (9,75 kB soubor typu pdf

BUDESOMIDE LP.xlsx

1,6 MB}
Budesonide PAR

kB)

Gadopentetat CZ
PAR.pdf. soubar
tvou pdf. (207,09
kB)

Budesonide CZ

AT e AL e — e

PAP - dE e



e, SUKL :
Narodni implementace - zména registrace

= 0Od 4.8.2013 plati pro NAR LP a LP registrované MRP/DCP stejna
pravidla

=~ MAH vysledky pediatrického worksharingu — pozadavky na
aktualizace SmPC a PIL implementuji ve dvou vinach:

4 N

MAH, ktefi poskytli studie k PdWS: MAH LP se stejnou léCivou latkou,

predlozi Zddost o zménu typu IB C.1.3.z lékovou formou a silou:
predlozi zadost o0 zménu typu IB C.1.3.z

. Clanek 45: do 60 dnii od obdreni FAR o Clanek 45: do 90 dnu od zverejnéni

o Clanek 46: do 30 dnli od obdrzeni FAR PAR na strankach CMDh
o Clanek 46: do 60 dnii od zvefejnéni

na strankach CMDh

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.6./12.6.2014



e, SUKL -

Narodni implementace - zmeéna registrace

<, Po predlozeni a schvaleni zmény registrace vydano
vyrozumeni o znéni textu
<, Vyzadani soucinnosti
* Pri nedodrzeni terminu pro podani zmény

« Ustav vyzyva drzitele NAR LP a LP, kde je CR RMS
(CMS LP v kompetenci RMS)
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Doporuceni vyboru PRAC ke zhodnocenym
farmakovigilancnim signalim

CLENSKE
EMA [ STATY ]

DOPORUCENI PRO
ZMENY V TEXTECH

EudraVigiIance]

[ Psur | I
g HODNOCENI A
_ =—=)  ELENSKEHO
 NOVE STUDIE STATU A PRAC
. \_ Y,
AKTUALIZOVANE
BEZPECNOSTNI

ZPRAVY
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e, SUKL .
Doporuceni PRAC ke zhodnocenym
farmakovigilan€nim signalim

%, Doporuceni PRAC ke zmeénam v SmPC a PIL nasledné
schvalovana od CHMP, pokud se tykaji i CAP LP,
a zasilana na védomi CMDh

>, Doporuceni PRAC se tyka vSech LP se stejnou lécivou latkou

=, Zavéry doporuceni PRAC kazdy mésic zverejnovany na
strankach EMA -
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regul
ation/document listing/document listing 000375.jsp&mid=
WC0b01ac0580727d1c
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Zmeény informaci o pripravku dle doporuceni PRAC

% Prislusné casti SmPC a PIL urcené k implementaci
prelozeny Ustavem po publikaci doporuéeni PRAC
a zverejnény na strankach Ustavu -
http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-informaci-o-

pripravku-dle-doporuceni-prac-ktere

Datum publikace doporuceni PRAC
Termin predlozeni zmény registrace (= termin implementace)

Znéni doporuceni PRAC vcetne casti SmPC a PIL urcenych
k implementaci

Doporuceny cesky preklad ¢asti SmPC a PIL
Seznam vsech dotcenych LP
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e, SUKL :
Zmeny informaci o pripravku dle doporuceni PRAC

=, http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-informaci-o-
pripravku-dle-doporuceni-prac-ktere

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu lééiv g7 +420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva Zdravoinick ostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce | SOKL

Uvod / LéZiva / Registrace |&8iv / Doporufeni PRAC ke zhodnocenym signalim / Zmény textd informac o piipravicu dle...

Klinické hodnoceni l&Civ
Zmeény textl informaci o pripravku dle doporuéeni PRAC, které
vyplyvaji z hodnoceni farmakovigilan€nich signalt

Hranitni pripravky

Registrace I&tiv

Statni Ustav pro kontrolu 1€8iv informuje drZitele rozhodnuti o registraci o zvefejnéni nového doporuteni PRAC
Po#kiady LFL FEQ.ESUECi ke zhodnocenym farmakovigilanénim signaldm, z jeho# z3vérd vyplyvaii pofadavky na aktualizac souhrnu
I&tivych pipravka udajd o pfipravku a piibalove informace.

Doplfugici informace

Zmény registraci :
Datum Termin

2 PRAC >
! 3 Letiva latka Seznam piipravki ; Cesky preklad
Sunset clause publikace | implementace i recommendation .
PRAC TR
Referral ADALIMUMAB recommandation | ERAC doporugeni
S T : LP.xlsx, soubor o m i s o ae | DDA IMUMAB. pdf,
Pediatrickd agenda 25.4.2014 2 mésice Adalimumab £ 7.-10.4.2014.pdf ’
tvpu xlsx. (9,26 soubor tvpu pdf
kB soubor tvpu pdf 186.77 kB
. popo S - ; K 1
Coporu ] { (142,67 kB) =
zhodnoceny i I T T T T —
S KLINDAMYCIN s e e S
Cizojazytneé sarze _ . P recommendation oporuéeni
25.4.2014 | 2 mésice Klindamycin tiv i [4d09 7.-10.4.2014.pdf, | KLINDAMYCIN.pdf,
Roéni udrZzovaci platby il 7 o s soubor tvpu pdf, |soubor tvpu pdf

(142,67 kB (192,01 KB}

Prehledy a hodnoceni
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e, SUKL :

Zmeny informaci o pripravku dle doporuceni PRAC

=, http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-informaci-o-
pripravku-dle-doporuceni-prac-ktere

Uvod / Léiva / Registrace |&&iv / Doporufen{ PRAC ke zhodnocenym signalim / Zmé&ny textl informaci o piipraviku dle...

Klinicke hodnoceni l&€iv
Zmény textd informaci o pfipravku dle doporuceni PRAC, které
vyplyvaji z hodnoceni farmakovigilanénich signald

Hranicni pfipravky

Statni ustawv pro kontrolu €8 informuje drzitele rozhodnuti o registraci o zvefejnéni nového doporuéeni PRAC

Doplfiujici informace

Zmény registraci

ke zhodnocenym farmakovigilanénim signaldm, z jehoZ zavard vyplyvaji poZadavky na aktualizaci souhrnu
tidajd o piipravku a piibalové informace.

Datum Termin . = | PRAC -
PR T . . Lativa latka Seznam pfipravki . Cesky preklad
Sunset clause publikace | implementace prip recommendation yp
Referral PRAC
recommendation
Pediatrickd agenda 19.5.2014 MENI ZMENA 5.-8.5. 2014.pdf
soubor tvpu pdf
Doporuceni PRAC ke (91,14 kB)
zhodnocenym signaldm
PRAC ..
e ) SIMVASTATIMN recommendation PRAC doporufeni
Cizojazyl recommendation
S= . . . . LP.xlsx, soubar SIMVASTATIN.pdf,
25.4.2014 2 mésice Simvastatin 7.-10.4.2014.pdf, >
Rotni udrfovad platby tvpu xlsx, (12,62 soubor tvpu pdf soubor typu pdf
odn Zovaci platby pu p
: kB (194,39 kB)
(142,67 kB)
Prehledy a hodnoceni
PRAC
- : PRAC doporuceni
ADALIMUMAR recommendation

Kontakty

25.4.2014 | 2 mésire

Adalimumah

| Poxlsx. soubor

7.-10.4.201 4. ndf.

ADALIMUMARB. pdf,




e, SUKL ;
Narodni implementace - zména registrace

%, 0d 4.8.2013 plati pro NAR LP a LP registrované MRP/DCP
stejna pravidla

Vysledek procedury: pozadavky na aktualizaci textu

4

Povinnosti MAH: predlozit zménu typu IB C.I.z

g

Do 60 dnu od publikace doporuceni PRAC na strankach EMA
Pokud nezbytné, uplatnuji se terminy kratsi (pr. Tenofovir
disoproxil fumarat) a nebo delsi terminy (pr. Paracetamol)

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.6./12.6.2014



e, SUKL ;
Narodni implementace - zmeéna registrace

s, Po predlozeni a schvaleni zmény registrace vydano
vyrozumeni o znéni textu
"+ Vyzadani soucinnosti
* Pri nedodrzeni terminu pro podani zmény

« Ustav vyzyva drzitele NAR LP a LP, kde je CR RMS
(CMS LP v kompetenci RMS)

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.6./12.6.2014



e, SUKL .
Vy se ptate:

%, U narodnich zmén typu IB s texty dostavame po vzajemném
odsouhlaseni texti ,,vyrozuméni o prijeti zmény“ e-mailem
spolu s texty ve formatu word. Bylo by mozné tento krok se
zasilanim textid ve formatu word vynechat a neprodlené po
odsouhlaseni texti vydat finalni ,,vyrozuméni o znéni texti“?

()

Vydavani ,,vyrozuméni o znéni textd“ slouzi na Ustavu k uzavieni
daného fizeni. Ze strany Ustavu uZ neni po vzajemném odsouhlaseni
do textl zasahovano- proto pokud ani drzZitel rozhodnuti o registraci
nebude do textl ddle zasahovat, mizZe s nimi dale zachazet jako

s finalnimi, na zaslani ,,vyrozuméni o znéni textti“ nemusi cekat.
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Shrnuti

=, 0d 4.8.2013 plati pro NAR LP a LP registrované
MRP/DCP stejna pravidla

= Vysledky referralli, pediatrického worksharingu a
doporuceni PRAC ke zhodnocenym signalim Ustav
zverejnuje na svych webovych strankach

", Pokud je treba dalsi hodnoceni — nutnost predlozeni
zmény typu IB (implementace pediatrického
worksharingu, doporuceni PRAC ke zhodnocenym
signdlim, nékteré pripady referralu)
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Dékujeme za pozornost
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Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111
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