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SMmPC a PIL nejsou soucasti rozhodnuti o

registraci

% 7ol §32 odst.1:
DRIVE:
Rozhodnuti o registraci obsahuje jako prilohu
schvdleny souhrn Udaju o pripravku a, neni-li
timto zdkonem stanoveno jinak, i znéni pribalové
informace potrebné pro pouzivani léc¢ivého
pripravku a zachdzeni s nim.

NYNI:

Pfi vydadni rozhodnuti o registraci Ustav nebo
Veterinarni Ustav informuje drzitele rozhodnuti o
registraci o schvdaleném souhrnu Udaju o

Y7 4
pripravku.
— - MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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SMmPC a PIL nejsou soucasti rozhodnuti o
registraci

“ Clanek 21 smérnice 2001/83/ES:
1.

Pri vydani rozhodnuti o registraci prislusné
organy daného c¢lenského statu informuji
drZitele rozhodnuti o registraci o jimi
schvdleném souhrnu Udaju o pripravku.

— - MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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SMmPC a PIL nejsou soucasti rozhodnuti o

registraci
% Plati pro vS§echna rizeni ukonc¢end

po 2.4.2013

=~ Pri vyddni rozhodnuti o registraci se
informuje o schvaleném SmPC a PIL

= texty se soucasné zasilaji spolecné s
rozhodnutim/sdélenim/ ozndmenim u
vsech typu fizeni s dopadem do
textO(Zadosti o registraci, prodlouzeni,
Zmeny reqistrace, prevod, povoleni
soubézneho dovozu)

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013
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SMmPC a PIL nejsou soucasti rozhodnuti o
registraci

“ Zaslané texty nebudou naddle oznaéeny razitkem
,SCHVALENO", nebudou podepsdny a nadepsdny
jako prilohy;

02 -0k- 2073

 Pro jednoznaénou identifikaci budou texty
oznaceny spisovou znackou rizeni, v ramci kterého
byly vyrizeny

— - MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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Vy se ptdte....

“ ...pro¢ nebudou texty SmPC a PIL souédsti
rozhodnuli o registraci u rizeni, ktera byla zahdjena

pred platnosti novely?

My odpoviddme:

© Reseni povazujeme za administrativné méné
ndaroc¢né pro vsechny zucastnéné v kratkodobém i
dlouhodobém horizontu. Bylo navrzeno a
prokonzultovano na setkdani s asociacemi
farmaceutického promyslu.

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013
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Vy se ptdte....

% ...bude naddle nutné predkiddat zmény SmPC, PIL
a udaju uvadénych na obalu, kdyzZ nejsou soucdsti
rozhodnuti?

My odpovidame:

s Na povinnosti predklddat zmény v registraci se nic
nemeéni, zmény musi byt predkladdany v souladu s
klasifikaci zmén

rk ~ MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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Nova QRD sablona

®, MRP/DCP/referraly (verze 3.0, 04/2013) 11.4.2013

plati | pro narodni LP

>, Centralizované (verze 9, 03/2013) 15.3.2013

“ hitp://www.ema.europda.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation
/document listing/document listing 000134.jsp&mid=WCO0b01ac05

80022c59

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013
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Leciveé pripravky podléhajici dalsimu
sledovadni

/ Nové standardni véta , Tento 1é¢ivy pripravek podiéhd
dalsimu sledovani*, které ma predchdazet ¢erny symbol:

v

) Tyka se pouze lIé&ivych pripravki zafazenych do
seznamu podle ¢lanku 23 narizeni (ES) €. 726/2004 -
seznam je k dispozici na

hitp://www.ema.evropa.eu/ema/index.ijsp?curl=pages/r
equlation/document listing/document listing 000366.jsp
&mid=WCO0b01ac058067c852

— - MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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Nova QRD sablona

“ SmPC

", SUKL

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

{'Tenm le¢ivy ptipravek podleha dalsimu sledovani. To umoimirychlé ziskiani novych informaci o
bezpeénosti. Zidame zdravomické pracovniky, abv hlasili jakakoli podezieni na nezadouci iéinky.
Podrobnosti o hlaZeni neZidoucich uéinkivizbod4.8.>

1. NAZEVPRIPRAVKU

<{(Smvslenv) nazev sila lékova forma}=

4.8 Nezadouciuacinky

Hligeni podezieni na nefidouci iéinky

HliZeni podezfeni nanezidouci iéinky po registraci 1ééivého piipravku je dilezté. UmoZiiuje to
pokradovat ve sledovini poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého piipraviku. Zidime zdravomicke pracovniky,

abv hlasili podezfeni na neZidouci iéinky prostfednictvim nirodniho svstému hlaSeni neZzidoucich
uéinku uvedencho v Dodatl V*.

[*For the printed material, pleaserefer to the guidance of the annotated QRD template. ]

MUDr. Jitka Vokrouhlickd
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



[12]

Nova QRD sablona

“ PIL

", SUKL

Piibalovd informace: informace pro <pacienta= <uZivatele>
={(Smysleny) ndzev sila lékovad formal=
{Léciva latka /Lécive latkv}

=W Tento pfipravek podléha daliimu sledovani. To umo#ni ryvchlé ziskini novych informaci o
bezpeénosti. MiZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli neZzadouci uéinky, které se u Vas vyskymou
Jak hlisit nezddouciifinky je popsino v zivéru bodu 4. =

=Pieltéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ zacénete tento piipravek <uZivat=

=pouivat=, protoZe obsahuje pro Vis dalezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pipad, Ze si ji budete potfebovat pfeéist znov

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého <lékaie> <> <nebo> <lékamika> <nebo
zdravotni sestryv>.

<~  Tento ptipravek bvl pfedepsin vvhradné Vam. Nedavejte jej Zidné dal3i osobé Mohl byji
ublizit, a toitehdy, ma-li stejné znimky onemocnéni jako Vv.=>

- Pokud se u Vas vyskyme ktervkoli z nezidoucich udink, sdélte to svémmu <lékafi> < > <nebo>
<lékamikovi= <nebo zdravomi sestfe>. Stejné postupujte v pfipadé jakvchkoli nezadoucich
uéinkn, které nejsouuvedeny v této pfibalové informad. Vizbod 4 =

4.  Moiné nezidouci acinky

Hligeni neZadoucich afinki )

Pokud se u Vis vyskytne ktervkoli z nezidoucich uéink, sdélte to svému <1ékafi= < > <nebo>
<lékamikovi> <nebo zdravotni sestfe™. Stejné postupujte v pfipads jakychkoeli nezadoucich iéinki,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informad. Nezidouci iéinky mizete hlasit take pfimo
prostfednictvim narodniho systémm hlaZeni nezadoucich uéinkid uvedeného v Dodatl V*.
Nahlaienim nezidoucich idinki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QBD template ]

MUDr. Jitka Vokrouhlickd
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



[13]

Jak tisknout PIL?

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to
svému <l|ékari> <,> <nebo> <lékarnikovi> <nebo zdravotni sestre>.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. NeZzadouci uc€inky miuzete
hlasit takeé primo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim nezadoucich
ucinkl muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pripravku.

Statni ustav pro kontrolu |éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

— - MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Jak tisknout SmPC?

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky

Hlaseni podezreni na nezadouci ucCinky po registraci IéCiveho
pripravku je dulezité. Umozriuje to pokracovat ve sledovani poméru
prinos( a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezreni na nezadouci uCinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Implementace nové QRD sablony
LP podléhaijici dalsimu sledovani: v

“, nové regqistrované LP

°*  musi pouzit novou QRD Sablonu

“ regqistrované LP

* pri jakékoli textové zméné/prodlouzeni (IB, I, R)

* jinak zména typu IAin nejpozdéji do 31.12.2013: v rdmci
této zmény nesmi byt predlozena zadnad jind zména
textU (v nové klasifikaci, platné od 4.8.2013, kategorie
C.1.12)
MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Implementace nové QRD sablony

LP nepodiéhaijici dalsimu sledovani:

, nové registrované LP

* doporuc¢ena novd QRD sablona, v kompetenci RMS,
resp. narodni autority

) reqistrované LP

* doporuceno implementovat co nejdrive, ne pozdéji nez
do 2 let po zverejnéni nové sablony, u LP s pldnovanou
Zzménou/prodlouzenim - tedy do dubna 2015, v LP bez
zmény/prodlouzeni do 3 let - tedy do dubna 2016

* pii jakékoli textové zméné (IB, Il)/prodlouzeni

* jinak zddost o zménu typu IAin - N
- r. Jitka Vokrouhlickd
¢ ° SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



Nejcastéjsi problémy pri predkladani texto [17]

s ORD sablona (nesoulad s EN verzi, ,vlastni tvorba“) a
chyby ve formatovani

® Odstranénil/aprava jiz dfive schvalenych Gdaja bez
track changes (uprava nazvu, slozeni, uchovavani,
velikosti baleni, data registrace/prodlouzeni, reg. Cisla,
formatovani).

Q)

V ramci ,farmaceutickych zmén“ vkladany do
texta “klinické zmény“ a naopak (v ramci jakékoliv
textové zmeény je mozné opravit chybu, ale musi to
byt provedeno revizemi a vysvétleno v pruvodnim
dopisu !!!).

rk ~ MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



Nejcastéjsi problémy pri predkladani texto [ 18]

> Nekvalitni preklady:

®* nepouzivani termint dle MedDRA, resp. lékarského
slovniku

®* odborné terminy v PIL a laicka terminologie v SmPC

* nesoulad s Ceskymi texty z referralu a preklady
zverejnénymi na strankach SUKL

Q)

Text zmeény neni implementovan do poslednich
schvalenych textu.

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Best Practice Guide On The Submission
Of High Quality National Translations

“ http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medi
cines/CMD h /procedural guidance/01 General Inf
o/CMDh 255 2012 Rev0 2012 05.pdf

© Cilem tohoto dokumentu je zlepsit kvalitu prekladu
schvdalenych informaci o pripravku predkladdanych v
ramci narodni faze procedury v Clenskych statech.
Poskytuje informace o kritériich pro zajisténi vysoké
kvality, srozumitelnosti, konzistentnosti a koherence
prekladu SmPC, pribalové informace a oznaceni na

obalu.
— - MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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Opravy textu

Podari-li se odstranit jednu chybu,
objevi se ihned dvé dalsi

~ o/l

mnohem zdvaznéjsi nez chyba
pravé odstranéna.

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

) SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ostav pro kontrolu Iéciv
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Schvalovani textti mezi SUKL a Zzadatelem

> Probiha jiz nyni

>, Podminkou ukonéeni fizeni (nova registrace, zména,
prodlouzeni), které ma dopad do informaci o pripravku, je finalni
souhlas drzitele/zadatele s texty

Q)

Ustav bude nové pozadovat k ,,souhlasnému mailu“ prilozit
finalni, oboustranné odsouhlasené texty, do kterych od
odsouhlaseni posledni pripominky nebylo zasahovano (,,track i
clean verze®)

Q)

Texty ze ,,souhlasného emailu“ budou zverejneny na webu a
zaslany s rozhodnutim/oznamenim/sdélenim

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



Oprava chyby v informacich o pripravku [ 2]

s Chybad na strané drzitele (odsouhlaseny a finalné
zaslany texty s chybou):

 chyba bez obsahového vyznamu (gramatycka chiba,
prelkep) - oprava v ramci dalsiho rizeni

« zavazna chyba bude pozadovano predlozeni zadosti o
zmeénu registrace — radova chyba v davkovani — 0,1 mg 0,01

mg)
s Chyba na strané SUKL (tj. nastala po odsouhlaseni a

finalnim zaslani textu drzitelem, napr. oprava textii RMS
zaslana po EoP, chybny sukls v hlavi¢ce textu, chybné datum

revize textu)

=~ Nebude pozadovana zména, naprava bude provedena bud’' v
ramci dalSiho Fizeni nebo formou oznameni o opravé textu

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



Oprava textu formou zmény registrace [23]

4 Chyba v pFibalové informaci/textu obalu

!

zmena v oznaceni na obalu nebo v pribalové informaci,
ktera nesouvisi se souhrnem udaju o pripravku

) Chybav SmPC
MRP/DCP: od 4.8.2013 narodni zména typu IB, C.|.z
Narodni LP: od 4.8.2013 narodni zmena typu IB, C.I.z

h r~ MUDr. Jitka Vokrouhlickd
*, SUKL

Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Rekapitulace

\¥)

\¥)

\¥)

Q

SMPC a PIL nejsou soucasti rozhodnuti o registraci -
plati pro vSsechna rizeni ukonc¢end po 2.4.2013

Nova QRD sablona pro MRP/DCP/referraly (verze
3.0, 04/2013) vyddanal1.4.2013, implementace v LP
podléhajicich dalsimu sledovani do 31.12.2013, v
ostatnich do dubna 2015, resp. dubna 2016 (pokud
nebude zadné frizeni), v ramci jakékoli zmény typu
IB/Il s dopadem do textu nebo v ramci prodlouzeni

Nejcastéjsi problémy pri predkladani textu
Chyby v textech a jejich opravy

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

SUKL Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv



