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RMP

Legislativni zaklady

Q

Q

Podminky pro predkladani
Struktura RMP
Format RMP dle pravniho zakladu registrace

QNG

Q

Casto zjistované nedostatky

Q

Cislovani jednotlivych verzi RMP

Q

Safety concerns, definice, zdroje informaci
Edukacni materialy

Q

Legislativni zaklady
Obsah, format
Karta pacienta

QNG

Q

Distribuce
Databaze dle ¢lanku 57
Zmény v implementacich vysledki PSUSA
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RMP - strucny navod na tvorbu RMP a doporuceni pro
obsah jeho jednotlivych casti dle momentalni regulatorni
praxe
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RMP - Legislativni zaklady

% Direktiva 2001/83/EC (¢lanek 8(3), &lanek 22a, 22c, 104, 106,
127a)

% Commission Implementing Regulation (EU) No. 520/512
(¢lanek 30, 31, 32, 33, Annex 1)

* Regulation (EC) No 726/2004 (¢lanek 6, 9(4), 10a, 23(3), 26(c))

% Regulation (EC) No 1901/2006 - pediatrickd populace (¢lanek
34)

% Regulation (EC) No 1394/2007 —advanced therapy- (¢lanek 14)

~ GVP Modul V (rev. 1 duben 2014), Modul XVI,

%, Planovana aktualizace Modulu V — konec roku 2016 — nova
definice rizik, novy templat RMP
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Kdy je nutno predlozit RMP

"~ nova registrace: vSechny LP mimo tradicni rostlinné pripravky
a homeopatika registrovana zjednodusenym postupem

%, zasadni zmény registrace

e zmeéna davkovani (davka, zpusob podani)

* novy zpusob vyroby u biologickych LP

e pediatricka indikace

e ostatni vyznamné zmény - indikace (nova, vyrazné odlisna
cilova populace, noveé cilové onemocneéni i zména kategorie
zavaznosti |éceného onemocnéni, zména konkomitantni
medikace), zavedeni additional risk minimisation measures.

* prizaverecné zprave ze studie, ktera ma vliv na RMP

jakakoli zdvazna zména B/R

e u centralizovanych LP spolu s PSUR, pokud aktualni data v
PSUR potvrzuji riziko a jedna se o samostatnou PSUSA
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Predkladani RMP pri prodlouzeni registrace

* Neni povinné

e RMP v cestiné na anglickém templatu je nepripustné
e EN — preferovana

* nebo predlozit ,Justification for not submitting RMP*

, There are no known risks arising from XY therapy
requiring establishment of a Risk Management Plan.”
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e, SUKL

Obecna pravidla formy RMP

, Na jednu ucinnou latku - 1 RMP [IR Art 30(2)] -pro
vsechny |ékové formy - oddélit informace platici pro
vsechny |ékové formy a pak uvést informace pro
kazdou formu zvlast

=, Pokud ma MAH riazné cesty registrace pro jednu
|é¢ivou latku (centralizovana x MRP/DCP x NAR) —
rizné RMP - nutno ozndmit narodni autorité
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Struktura RMP

)

)

QRO R

)

)

)

Part | Product(s) overview

Part Il Safety specification

Module SI - Epidemiology of the indication(s) and target population(s) -uvod

Module SII - preklinicka ¢ast —toxikologie, teratogenita atd.

Module SlIlI - vysledky klinickych studii

Module SIV Populations not studied in clinical trials (exclusion criteria)

Module SV Post-authorisation experience

Module SVI Additional EU requirements for the safety specification (overdose, abuse)
Module SVII Identified and potential risks

Module SVIII Summary of the safety concerns — tabulka safety concerns

Part lll Pharmacovigilance plan — planované studie ( i probihajici)

Part IV Plans for post-authorisation efficacy studies

Part V Risk minimisation measures (including evaluation of the effectiveness of risk

minimisation measures — Edukacni materialy
Part VI Summary of the risk management plan — k publikaci pro laickou verejnost

Part VII Annexes (protokoly studii, follow-up formulare, Edukaéni materialy, literatura) SmPC.
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Povinny format RMP dle GVP — nova registrace
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Obecna pravidla formatu GVP dle legal basis

", Generika (Article 10(1)) - genericky templat

Pozor —u kazdého dalsiho predlozeni nutno doplnit SV —
postmarketing experience.

=, VSechny ostatni pravni zaklady registrace- predkladany
na templatu pro originalni LP (preklinicka a klinicka cast)

= Hybridy a fixni kombinace — ORIGINALNI TEMPLAT

SIl and SlIl — preklinicka a klinicka cast — data tykajici se
rozdilnosti od referencniho LP

napr: LP XY se lisi od referencniho LP takto ... coz
a) nepredstavuje zadné vyznamné riziko
b) bylo identifikovano jakozto important potential risk
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Obecna pravidla formatu GVP dle legal basis

=~ Well established use (Article 10a) - SIl —SIV lze vynechat

= New applications for a product with new indications where
the marketing authorisation applicant already has products
with the same active substance authorised for 10 years

* registrované i obchodovaneée
* pro zadny jiz registrovany nema RMP
* momentalné registrované jsou na trhu vice nez 10 let

* nejsou nutna data z preklinickych a klinickych studii (neni
nutny modul S 11 a S Ill)

 Modul SIV — data pouze k cilové populaci pro novou indikaci
(Ize i data pro specialni populace u jiz registrovanych LP)
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Obecna pravidla formatu GVP dle legal basis

, Initial RMP for medicinal products on the market in the
EU for 10 years

Nemusi bytSlillaS IV
produkt na trhu jiz vice nez 10 let

nejedna se soucasneé o vyznamnou zmenu registrace — jinak
musi byt dodan modul S IlI.

Pokud by byla pri pripraveé registracni dokumentace pro
zadost o novou registraci menéna legal basis — nutno
prizpusobit format RMP (generikum x hybrid)
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Casté nedostatky RMP
RMP ma hlavicku

25 July 2013
EMA/465932/2013 Rev.1
Patient Health Protection

Please note that under section VI.1.4 Summary table of Risk Minimisation Measures “Copy table from Part V: 5.2” should have read “Copy table from Part V: V.3"”

Guidance on format of the risk management plan (RMP) in
the EU — in integrated format

=, nelze akceptovat, spravny nazev je Risk Management Plan ( ucinna latka xy)
=, DLP - nelze akceptovat nékolik let stara data, Sign —off —od posledni zmény

%, chybi podpis QPPV, nebo QPPV jiz neni aktualni

= Veskeré adekvatni zmény SmPC v prubéhu procedury musi byt vzdy zaroven

reflektovany v RMP
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e, SUKL :

Cislovani jednotlivych verzi RMP

s, updated Pre and Post Q&A guidance

% nova registrace(MAA) —chronologicky — verze 1.0, ...... 1.1-
pak verze 1.2 atd

%, Paralelni podani

P
~, Predkladat trackované verze ve formatu WORD
C

—

%, Cover letter s popisem zmény

RMP version RMP version
14 14.6

Ext of indication >

7

RMP version
15

9.6.2016
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Safety concerns

", identified risks — bezpochybné dolozena souvislost

=, potential risk — silné podezreni, ale neni znam napr.
mechanismus, class efect,

=, missing information — klinicky vyznamny nedostatek
informaci u urcité subpopulace, kde se predpoklada, ze
bude lécena.

", IMPORTANT - jakékoli riziko obsazené
v kontraindikacich, nebo bodu 4.4 SPC, nebo takové, co
vede k zadvaznym nasledkum, zGstane-li neléeno

- ma dopad na verejné zdravi
- mUze ovlivnit benefit/risk
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GVP V - jakakoli rizika identifikovana u referencniho
pripravku maji byt shodna u generika

%, Co délat kdyz ..

 Referencni produkt nema RMP

e Referencni pripravek ma RMP stary nekolik let
* Zadatel nema pfistup k referenénimu RMP

Lidova tvorivost neni vzdy nejlepsim fesenim......
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Zdroje informaci pro predpokladané safety concerns
u dané lécivé latky

=, Web CMDh - List of safety concerns per approved Risk Management Plan
(RMP) of active substances per product (http://www.hma.eu/464.html)

& L

About CMDh

Statistics RISK MANAGEMENT PLANS

Agendas and .
Minutes * Cover Note (November 2015) [Track version]

Press Releases t of safety concerns per approved Risk Management Pla

(RMP) of active substances per product (September 2015)

(If yvou experience any difficulties to open the document, please
check the local security options in vour local system/PC and/or
ithin your browser (see also the browser option "open with")

Procedural
Guidance

CMDh-Referrals

Product Information

 Form for providing list oT &
RMPs fupdates to list

concerns for approved
Advice from CMDh

Templates

CMD Workina
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Zdroje informaci pro predpokladané safety concerns
u dané lécivé latky

=, Web EMA — EPAR pro centralizované registrované LP

Find medicine M Human medicine (vyber LP se stejnou U¢.
latkou ) mmp Assessment history mmp EPAR

% U novéjsich (cca od 1/2 roku 2015) EPAR s tabulkou safety
concerns

%, Kompletni EPAR pouze u novejsich registraci

s U starsSich LP lze pouzit EPAR Summary for public, pozor safety
concerns jsou v laickém jazyce, Ize pouzit pouze orientacnée

% Neni zavazneé (ani pro drzitele ani pro NCA, ale je to dobry
argument)

%, pozor na rlzné indikace —rizika budou jina
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1.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004037/ O ~ & ]1‘ © European Medicines Agenc... * |

Oblibené polozky Nastroje

Napovéda

en.. £ )SUKLDLP 25 - WebUtil 8 Webtop [ Community register of m... & | EMA Common Repository

»

R~ B v~ dm v Stra

assessment reports
Patient safety

Pending EC
decisions

Withdrawn
applications

Paediatrics

Rare disease
designations

Medicines under
evaluation

Medicines for use
outside the EU

Referrals

Periodic safety
update report
single assessments

Shortages
catalogue

Recommendations
on medication
errors

Veterinary
medicines

amlodipine / valsartan

m Authorisation details Product information

Assessment history

« Previous tab

Changes since initial authorisation of medicine

Name Language First published Last updated

Initial marketing-authorisation documents

’Language

T Amlodipine /
Valsartan Mylan :

EPAR - Public English only) 06/04/2016
assessment report
ummary
f opinion f
i o g (English only) 29/01/2016

Amlodipine-
Valsartan Mylan

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

’ First published ‘ Last updated

4 Email (& Print @ Help & sh

AUTHORI
ED

This medicine

approved for u
in the Europea
Union

Amlodipine / Valsartan
Mylan RSS feed

News

» Meeting highlights from t
Committee for Medicinal
Products for Human Use
(CHMP) 25-28 January
2016 (29/01/2016)

More information on
Amlodipine / Valsartan
Mylan

B Questions and answers
generic medicines
(07/12/2012)
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Zdroje informaci pro predpokladané safety concerns
u dané lécivé latky

%, Publikované EPAR u MRP/DCP procedur (Heads of Medicine Agencies)

http://mri.medagencies.org/Human/

@ @ | e it medagencies.org Human,

2 - || e Heads of Medicines Agencies: ...

Wi mri.medagencies.org x

Soubor Upravy Zobrazit Oblibené poloZky

5l dn Heads of Medicines Agen...

£ SUKL DLP 2.5 - WebUtil 8 Webtop [ Community register of m...

MNastroje  Mapowvéda

£ EMA Commeon Repository == Micremedex Products Sel...

Full Text Search
Adwvanced Search
Instant Reports
Veterinary MRI

Product Information

This 1s the Start Page of the Human MRIndex

20 Latest Human Products

Fluoxetin "Mylan™

= lodotra 1 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Coversyl 10 mag

Meridol Perio CHX 0.2%
Corodil

Corodil

= Corodil

LIPCUT 60 mg
Enalapril "Sandoz"
FLUAD

Viaspan

= LIPCUT 5 mg

LIPCUT 10 mg

LIPCUT 20 mg

LIPCUT 30 mg

LIPCUT 40 mag
Cetrallerg

Avadene 1mg/0.025 mg

= Gaviscon cool mint liguid

earch in database for €

Capcor

given term

| |#aarch| Advanced Product Search

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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W http://mri.medagencies.org/Human/Product/Full TextSearch?searchTerm=nicorette&includePro 2 ~ € || i Heads of Medicines Agencies: ... | #r Full Text Search X

Soubor Upravy Zobrazit  Oblibené polozky Mastroje  Napovéda

55, A Heads of Medicines Agen... @SUKL DLP 2.5 - WebUtil g Webtop [ Community register of m... @EMA Common Repository == Micromedex Products Sel... - ﬁ - - [
Heads of Medicines Agencies
l Start ‘ Glossary ‘ FAQs
Start » Full Text Search
About MR Index
_ Full Text Search
siLatest hum. Products
Full Text Search [nicorette | |Search| Include hits in: ¥ Product Details [] §PC [ PAR [} PARSUM [ Final PL
Advanced Search [ Finalised Product Information
Instant Reports 2 lsa| hoo

Veterinary MRI

Product Information

14 items found for 'nicorette’

CZ/H/0243/002 - NICORETTE Mint 4 MG
NICORETTE Mint 4 MG
(MNH) McNeil AB, Helsingborg

CZ/H/0243/001 - NICORETTE Mint 2 MG
NICORETTE Mint 2 MG
(MNH) McNeil AB, Helsingborg
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Safety concerns

», Hodnoceni safety concerns se mohou lisit v ramci
jednotlivych agentur, kazda agentura muze byt ve
svéem hodnoceni autonomni

, Vysledek hodnoceni safety concerns jedné agentury
Vv jiné procedure neni pro ostatni zavazny

, Additional Risk minimisation measures pro original
by meély byt aplikovany i u generika

s, Chcete-li mit harmonizovany RMP ve vsech statech —
pouzit zménovy worksharing
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FARMAKOVIGILANCE V REGISTRACNICH RIZENICH
EDUKACNI MATERIALY

Aktualni informace tykajici se povinnosti vytvareni a
distribuce edukacnich materiald v roce 2016

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Legislativni podklady

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech

* Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci lécivych pripravkt
e Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

* Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

Modul V RMP

Modul X Additional monitoring

Modul XV Safety communication

Modul XVI Risk minimisation measures

Module XVI Addendum | — Educational materials

farmakovigilancni pokyn PHV -7 (Uvod / Lé¢iva / Farmakovigilance /
Informace SUKL k bezpeénosti lé¢iv / Edukaéni materialy

http://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-
lecivych-pripravku-2

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Duvody vzniku

, snizeni rizik + zlepSeni B/R, ale

ve smyslu
farmakovigilance

=, vzdy musi byt soucasti aktualné platného RMP jakozto
additional risk minimisation measure

, Rozhodnuti o vytvareni EM:
%< EMA(PRAC, CHMP), CMDh
%, jina lékova autorita (RMS v MRP/DCP), SUKL

> Ize i na navrh drzitele rozhodnuti o reg. — pak musi
dokazat nutnost tvorby + aktualizovat RMP !

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky

Obsah
* dulezité bezpecnostni informace

* minimalizace rizik

e dle aktualniho SmPC

e jasné, strucné, vystizné

* symbol cerného trojuhelniku
 zpusob hlaseni NU

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Nepovoleny obsah

* prvky reklamniho charakteru

* prvky, které nemaji bezprostredni vztah k obsahu -
- fotografie a obrazky

- grafy a tabulky
- irelevantni text
- odkazy na literaturu
e vyjimky — edukativni schémata, obrazky

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Graficky format EM pro lékare

29

napis “Edukacni materialy”
nazev lécivé latky a pripravku
nazev EM

symbol cerného trojuhelniku
zplisob hlaseni NU

EM pro generika — dle originalu
zadna loga ani kmenové barvy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Edukacni materialy pro pacienty

=, Bez napisu Edukacni materialy

, Logo pripravku i barvy povoleny v rozumné mire
=, Symbol cerného trojuhelniku

=, Pacientska verze hlaseni NU

Karta Pacienta

s, Max. dvojjazycna, vhodna velikost

%, Jak hlasit NU (lIze i zkrdcenou verzi), Citelna verze —
nikdy na ukor velikosti loga a adresy spolecnosti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Karta pacienta —kam s ni ?

%, Zpusob distribuce uréen v prubéhu procedury
s, Karta predavana prostrednictvim Iékare
-pacienta je nutno poucit pred zacatkem uzivani LP

(pacient musi pred uzivanim podstoupit urcita vysetreni, procedury
atd.)

- infuzni terapie podavana v nemocnicnim prostredi ( baleni LP se k
pacientovi vlbec nedostane)

~, Karta v baleni LP

* musi byt soucasti schvalenych Annex k rozhodnuti u CAP ( spolu s
Pl) —-nevyhodné pri zméné textu

 NCA muze pozadovat i distribuci prostfednictvim Iékare

= SoubéZné oba zpusoby distribuce

 Na zakladé dohody s NCA

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Spoluprace vice drzitelu rozhodnuti o registraci

e stejna ucinna latka nebo jejich kombinace
* spolecny obsah, graficka forma,

* jeden vysledny navrh

* idealni —spolecny distribucni plan

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Predkladani edukacnich materialu

* emailem na farmakovigilance@sukl.cz

* duvod vzniku + EN originél (CAP —annex D: Podminky a povinnosti
vyplyvajici z registrace, nebo Final Overview/EoP u MRP/DCP, nebo RMP)

e kvalitni preklad do cestiny
 Word format (u aktualizaci- trackovanou verzi)
e vcas pred zvazovanou distribuci (2 mésice)

* navrh distribucniho planu (okruhy, zpUsob, frekvence
opakovani)

e distribuce —nelze na vyzadani lékare
e distribuce neni zavisla na aktivhim promovani LP

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Kompetence narodni lékové autority (NCA)

 rozhoduje o

* cilovych skupinach distribuce (muze rozsitit/zuzit okruhy
|ékaru)

 metodach distribuce (nenivazana popisem v RMP)

%, schvaluje obsah a formu EM — kontroluje key elements

%, povoluje distribuci(lze distribuovat az po schvaleni NCA)

% Pro CAP — mimolékarenska distribuce je téz ,,uvedenim na trh”

%, kontroluje dodrzovani podminek registrace

%, Kazdé dalsi verze EM nutno predlozit ke schvaleni

~ Na EM nejsou autorska prava —jedna se o verejny dokument

~ NCA nemusi pozadovat povoleni k publikaci

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Addendum EM - publikace na webovych strankach

=, Plati pouze pro publikaci EM jakozto schvaleny zpusob
distribuce

%, Nutny souhlas NCA

=, Specificky urcené stranky- pfimy odkaz na text (bez prokliku
pres stranky MAH)

 Bez referenci, nebo odkazu na jiné stranky bez schvaleni
NCA (SUKL povoIUJe odkaz na Pl na jeho strankach, nebo
na strankach MAH, které nemaji dalsi odkazy nebo
reklamni prvky)

", V Ceském jazyce (vyjimecné mozno zadat o EN)
=, Obsah totozny s EM ( prohlaseni MAH)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Klinické hodnoceni Ié&iv
Hranicni pripravky
Registrace I1&Civ

Dozor nad vyrobou |&Civ
Distribuce l&€iv

Ceny a uhrady IéCiv

Léciva vydej, prodej a
priprava

Farmakovigilance

Podklady k
farmakovigilan¢ni oblasti

Informace SUKL k
bezpetnosti IECiv

Hla3eni v oblasti
farmakovigilance

36
Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185
111
telefonni seznam
LéCiva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafFizeni Farmaceuticky primysl
Uvod / Léciva / Farmakovigilance
Farmakovigilance
Dozor nad |éCivymi piipravky po jejich registraci sméfujici k zajisténi maximalni bezpetnosti a co
nejvyhodngjsiho poméru prospésnosti l1égivého pripravku k jeho riziklim. Souddsti této Cinnosti je
detekce, hodnoceni, pochopeni a prevence neZadoucich uginkd 1ék( nebo problémd, jako je napf.
Zpatné uzZivani nebo zneuZivani 1€kd, leékove interakce, vliv na plod, na kojené déti atd.
% Obecné informace Vam radi zodpovédi pracovnici informaéniho stiediska.

Podklady k farmakovigilanéni Informace SUKI k bezpecnosti

oblasti l&Civ
* Pokyny a formulare = Informacni dopisy zdravotnickym
* Leqgislativni poZadavky pracovnikiim
* PoZadavky nové legislativy - * Edukaéni materidly k bezpeénému pouZivani

farmakovigilance |&&ivych pFipravkd
1 cela sekce * Dilresisddnformace a upozornéni-surtk

bezpetnosti le€iv
+ Cela sekce
HIsEoni w nhlacts farmalronrnail armea Nt Srloar o udouarsSds
9.6.2016
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Databaze podle cl. 57
Zmény v implementaci vysledki PSUSA
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Databaze podle cl. 57

=, Vytvorena EMA souladu s cl. 57 Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

%, Povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci:

Do 2.7.2012 zaslat EMA informace o vsech registrovanych lécivych
pripravcich v EU (CAP, MRP/DCP, NAR)

e LP registrované po 2. 7. 2012 — nahlasit EMA do 15 dnu od registrace
e Do 31.12. 2014 aktualizovat informace v databazi podle cl. 57

* Vzdy do 30 dnti od schvaleni regulacni aktivity tykajici se tdaju v
databazi podle ¢l. 57 oznamit zmény EMA (zmény, prodlouzeni,
prevod, pozastaveni, zruseni registrace)
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Databaze podle ¢l. 57

=, Funkcénost databaze podile cl. 57 v souvislosti s udaji
o QPPV a umisténi PSMF potvrzena v prosinci 2015

 Od 1. 2.2016 se zmeény QPPV a umisténi PSMF hlasi do
databaze podle ¢l. 57 = neni tireba predkladat zménu
typu IA, klasifikace C.1.8a)

* Pokud probéhne prevod registrace, pro nového drzitele je
treba zménu pro zavedeni souhrnu PSMF predlozit

e K zadosti o prodlouzeni neni potreba predkladat souhrn
PSMF (modul 1.8.1)
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Zmény v implementaci vysledku PSUSA

PSUSA = Jednotné hodnoceni PSUR pro LP registrované
centralizované, narodné a MRP/DCP procedurami

=~ Implementace PSUSA u LP NAR a MRP/DCP

* Zména typu IA, C.I.3a, pfipadné zmeéna typu IB C.1.3z, pokud je
nutné dalsi posouzeni textl (pokud se predkladaji nové udaje —
zmeéna typu ll)

e LP zahrnuté do procedury:

* Zména do 10 dnu od zverejnéni rozhodnuti EK nebo dle harmonogramu
v dohodé CMDh

* LP nezahrnuté do procedury (LP se stejnymi |éCivymi |atkami):

* Zména do 60 dnu od zverejnéni rozhodnuti EK nebo dle harmonogramu
uvedeného v dohodé CMDh

© 2015 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Doporuceni CMDh v navaznosti
na vysledky PSUSA

=, Vysledky PSUSA je treba v nékterych pripadech
implementovat u LP obsahujicich hodnocenou lécivou latku
v dalsi kombinaci nebo jako monokomponentu

= vydani doporuceni Koordinac¢ni skupiny CMDh
 Informace o doporucenich CMDh v ndvaznosti na vysledky

PSUSA zvefejnéné na strankach Ustavu -

http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-cmdh-vydana-v-
navaznosti-na-vysledek-procedury

« Ceské znéni texty, které je tfeba implementovat

 Termin implementace (pokud urceny)
 Seznam dotcenych LP

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 13.3.2015
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-

Léciva

Klinické hodnoceni l&civ
Hranicni pripravky
Registrace l&civ

Podklady pro registraci lécivych

pripravkd

Dopliujici informace
Zmény registraci
Ochranné prvky
Sunset clause
Referral

Pediatricka agenda

Doporueni PRAC ke
zhodnocenym signaldm

Jednotné hodnoceni PSUR
(PSUSA)

Cizojazytné Sarie
Roéni udrZovaci platby
Prehledy a hodnoceni

Kontakty

Dozor nad vyrobou l&civ

Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zarizeni

Farmaceuticky primysl  Distribuce SUKL

Doporufeni CMDh vydand v navaznosti na vysledky...

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA

Statni ustav pro kontrolu €€y informuje driitele rozhodnuti o registraci o doporucenich koordinaén piny CMDh
vydanych v navaznosti na edek procedury PSUSA, kterd je treba implementovat u [&civych pripravku
obsahujicich hednocenou lécivou latku v dalsi koembinaci nebo jako monokomponentu.

Aktualizace informaci o pripravku u pfipravkd obsahujicich lIé¢ivou
latku ramipril

Upozornéni drziteld rezhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace infermaci o piipra u lééivych pripravkd
obsahujicich |égivou [atku ramipril v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaném ve dnech

ot o

Aktualizace informaci o pfipravku u pripravki obsahujicich lé¢ivou
latku amlodipin-besilat

Upozornéni dreiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o p
obsahujicich 1&&ivou latku amlodipin-besilat v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaném
ve dnech 25. - 27. ledna 2016.

Aktualizace informaci o
latku verapamil
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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