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Zapis ze schazky CAFF, AIFP, SVOPL - SUKL 17. 5. 2023 (13.00 — 16.00)

Uéastnici

AIFP: Novotna, Budarova, Doksanska
CAFF: Vrubel, Benova, Rezacovd, Trojanova
SVOPL: Hrubd, Poctova, Haratyk, Suchopar

SUKL: Storova, Boran, Velik, Vokrouhlicka, Pavlik, RadiméFsky, Hirschlerova, Ulrych, Litovkinova

Privitani feditelkou SUKL Mgr. Irenou Storovou, MHA a feditelem sekce registraci MUDr. Tomasem Boraném.
Na pracovni schlizce byly probrany viechny podnéty, které byly feditelce SUKL zaslany prostfednictvim
Feditele CAFF Mgr. Filipa Vrubela.

1. SOUBEZNY DOVOZ

Asociace: V radmci Zddosti o povoleni soubézného dovozu je povinnosti Zadatele o soubéZzny dovoz predlozit
i vzorek lé¢ivého pripravku v podobé, jakd je zamyslena k uvedeni na trh v CR. Rovné? je i Zadatel o povoleni
soubéZného dovozu povinen ozndmit umysl zahdjit soubéZny dovoz lécivého pripravku drziteli rozhodnuti o
registraci referencniho pfipravku v CR a na vyZdddni mu poskytnout vzorek soubéiného dovdZeného
pfipravku tak, jak je uvddén v CR na trh.

Vzhledem k faktu, Ze stdle zaznamendvdme pretrvdvajici nespokojenost drZitelG rozhodnuti
o registraci referencniho pripravku s provedenim prebalu soubéZné dovdzZeného pripravku a jiZ v minulosti
bylo pfi obdobné diskuzi na jedné ze schiizek CAFF se zdstupci SUKL pfislibeno zakotvit do pokynu REG-96 ke
grafickym ndvrhum obalt IécCivych pripravki (mock-upim) i ¢dst vztahujici se k soubéZznému dovozu (v
soucasné verzi neni uvedena), bylo by mozné pokyn REG-96 zrevidovat a poZadavky na prebal soubézného
dovozu doplnit?

Rovné? Vids prosime o vysvétleni, jakym zplisobem SUKL posuzuje a kontroluje, Ze drzitel povoleni soubéiné
dovdzZeného pripravku sleduje zmény v registraci referencniho pfipravku a skutecné zohledriuje u soubéziné
dovdZeného pripravku takové zmény, které mohou ovlivnit ucinnost a bezpecnost lécivého pripravku.

K tomuto bodu si vyzadal Ustav upfesnéni: Prosime o upfesnéni, co znamena pretrvavajici nespokojenost
drzitelG registraci, protoze pred schvalenim soubéiného dovozu musi byt ,mock-up” predlozen a je
porovnavan s ,mock-up“ referencniho pfipravku, a praxe je, Ze obaly jsou témér shodné. Nerozumime, jestli
pravé podobnost nebo naopak rozdily v obalech jsou zdrojem nespokojenosti drzitel(, a jakym zplisobem se
domnivate, Ze zavedeni informace do REG-96 pomze, prosime specifikujte. Dale prosime o uvedeni priklad
nevyhovujicich grafickych navrh( oball (mock-up).

Upresnéni od asociaci: Obecné problém spatifujeme v tom, kdy se ndzev soubézné dovdZeného pfipravku na
blistru neshoduje s ndzvem referencniho pfipravku v CZ. Pro pacienty je tento stav matouci a v pfipadé
antikoncepce se napr. pacientky doZaduji az vymény antikoncepce. Tento stav komplikuje i preskripci lékard,
které se poté neprdvem ,zlobi” na drZitele , referencniho” pripravku.
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Rovnéz drizitel referencniho pfipravku v jiném pfipadé zachytil u paralelné dovdZzeného pfipravku k tomuto
pripravku, Ze potaZeni blistru (za ucelem prevedeni informaci na blistru do Ceského jazyka) je u paralelné
dovdZeného pripravku tak pevné, Ze tabletku nelze dobre z blistru vymdcknout. TéZ neni pacienty pozitivné
vhimdno, pokud vidi, Ze znaceni na blistru je v azbuce. Vzbuzuje to u pacienta , nedivéru” k léku.

Dalsi problém, s kterym se potykdme, je ten, Ze v pfipadé, kdy se na nds, jako na drZitele referencniho
pfipravku obrdti pacient ohledné paralelné dovdZeného pripravku, protoZe drZitel referencniho pripravku je
v databdzi lé¢ivych pripravki SUKL uveden jako VPOIS kontakt, neni casto drZitel referenéniho pripravku
schopen poskytnout adekvdtni odpovéd, nebot s paralelné dovdZzenym pripravkem nemd co do cinéni.
Nevidime to jako nejstastnéjsi feseni. Mél by zde byt jako kontakt uveden drZitel paralelné dovdZzeného
pfipravku.

A v neposledni radé jsme zaznamenali znepokojeni/stiznosti u pacientu, kteri si zakoupili pres e-shop OTC
pripravek, ktery léta znali véetné sloZeni pomocnych ldtek (referencniho pripravku) a poté byli rozéarovdni a
zmateni, kdyZ v zdsilce obdrZeli paralelné dovdzZeny pripravek lisici se ndzvem a sloZzenim pomocnych Idtek.
Pacienti se poté u drZitell referencnich pripravki doZaduji potvrzeni a ujisténi, Ze i takovyto pripravek
navzdory rozdilim, mohou uZivat.

Vyjadieni SUKL: Pfi nejbliz$i revizi REG-96 m(iZze byt do pokynu doplnéno ustanoveni ohledné soub&iného
dovozu, ale nebude to mit poZadovany dopad, protoze zminéné , problémy” to nijak nevyresi.

Problematika soubéznych dovozl je sloZita, fidi se zejm. rlznymi rozsudky Soudniho dvora EU. V nastaveni
pohledu na soubézny dovoz je nutno brat v potaz pravé dikci danych rozsudk(, povinnosti/prava MAHs a
ochranu pacientl. Z pohledu zdkona je soubézny dovozce distributor LP, za implementaci zmén je
odpovédny vidy MAH, samoziejmé vsak se soucinnosti soubézného dovozce (napf. implementace RMM —
karta pacientky aj.). SUKL implementaci bezpe&nostnich zmén i u soub&iné dovazeného LP kontroluje (pokud
jsou relevantni i pro dany soubézny dovoz).

Ad VPOIS: MAH je pred uvedenim soubézné dovazeného LP na trh soubéznym dovozcem informovan, Ze na
trhu bude k dispozici soubéZzné dovazieny LP z jeho portfolia a mél by tedy s touto informaci dale pracovat a
byt schopen pfipadnym tazatelim na soubézné dovazeny LP relevantné odpovédét.

Ad problém s obtiznym vymacknutim tablety z blistru: Pokud je obtiZzné/nemozné tabletu kvili prelepce
z blistru vymacknout, je pak takovyto pfipad fesen jako zavada v jakosti LP.

Ad problém jiného nazvu soubéiné dovaieného LP/azbuky: Dle legislativy soubéiny dovozce nemuze
zasahovat do primarniho obalu soubézné dovazeného LP. Vidy ale musi byt v PIL a na krabi¢ce uvedeno
upozornéni, Zze uvnitf se nachazi blistr s jinym nazvem/oznacenim v azbuce apod. Pokud je to nutné dochazi
k prelepeni.

SUKL apeloval na CLnK, aby instruovala lékarniky, aby pfi vydeji soub&zné dovazeného LP zakladné pacienty
poucili a vysvétlili jim pripadné rozdily. Rozdily soubéiné dovazeného LP a referencniho pfipravku jsou
uvadény i v databazi lé¢ivych pFipravkd na webovych strankach SUKL.

vv v

Ad dodani e-shopem soubéiné dovazieného LP oznaceného jinym ndzvem a s odliSnym sloZzenim, nez byl
objednany (referen¢ni) LP —tento podnét SUKL pfeda na CLnK — nutno poucit Iékarny se zasilkovym vydejem.

Dalsi dotazy zdstupcl asociaci:
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e Je moziné, e soubéiné dovdZeny LP md jiné oznaceni ndzvu (jiné vyjddreni sily v ndzvu)? SUKL:
Takovyto pfipad by nemél nastat, pokud se tak stane, prosime o informovani SUKL, aby byla
zjedndna naprava.

e Jak se SUKL stavi k pouZiti loga MAH na krabicce soubéiné dovdZeného (jednd se o ochrannou
zndmbku, kterou by z pohledu MAH soubézny dovozce nemél pouZivat)? SUKL: SUKL ochranné znamky
nefesi, nema pravomoc posuzovat otazky tykajici se ochrany prav priimyslového vlastnictvi.

e Je mozné ze strany SUKL osetfit, aby soubézné dovdzeny LP nebyl na trhu ve starém designu (zvysend
administrativni zdté? pro MAH)? SUKL: toto SUKL zajistit nedokaZe. Opét zde SUKL apeluje na
Iékarniky, aby pacienty pti vydeji soubézné dovazeného LP edukovali.

Komentdr asociaci k soubéZnému dovozu a dopadu na dostupnost LP: Obecné soubéZny dovozce musi spinit
meéné legislativnich povinnosti neZ MAH, ktery by chtél napr. dovést cizojazycnou SarZi daného LP. Soubézny

dovoz md vliv na alokaci zboZi v dalsich letech, vyssi podil soubéZné dovdZenych LP miZe mit tedy vliv na
budouci dostupnost referencniho pripravku. Resenim by bylo jednodussi povolovdni cizojazyénych Sar#i.

V pfipadé, Ze referencni stat jiZ neddvd LP na trh, nicméné cekd na zruseni registrace (expirace napr. 3 roky,
takZe nemdizZe registraci zrusit), ale z internich zdrojt vi, Ze Zadnd lékdrna dany LP nemd, ale LP je dovdZzeném
pres distributora v ramci soubézného dovozu. MAH dle internich pfedpist jiZ update pro LP, ktery ¢ekd na
zruseni registrace a neni na trhu, nedéld. Jak soubéZny dovozce bude zodpovédny za doddni soubézné
dovdZené LP v souladu s poslednimi schvdlenymi zménami? SUKL: MAH, dokud je LP registrovan, ma
povinnost do posledniho dne registrace LP zmény implementovat (predkladat zmény), a nezaleZi na typu
registrace. Nesoulad jde vidy za MAH. Pokud SUKL zjisti, e dany LP neni v souladu s aktudlnimi
doporucenimi, zasleme MAH vyzvu k soucinnosti.

2. UVADENI C1z0JAZYENYCH SARZi DO OBEHU, JSOU-LI UVEDENE NA OBALU V JINEM NEZ CESKEM JAZYCE

Dotaz: Ustanoveni § 3 odst. 6 pism. b) vyhldsky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravki (ddle jen
,registracni vyhldska”) definuje podminky, za kterych je umoZnéno uvedeni jednotlivych sSarZi pripravku do
obéhu, jsou-li udaje uvedené v jiném neZ ceském jazyce.

Vzhledem k soucasné tiZivé situaci na trhu s IéCivymi pfipravky a s jejich castymi vypadky a nedostupnosti i
fady IéCivych pripravki s vydejem bez lékarského predpisu, domnivdme se, Ze by se dostupnost téchto léciv
mohla vyrazné zlepsit, pokud by v registracni vyhldsce nebyla uvddéna podminka, Ze se musi jednat o
pripravek, jehoZ vydej je rozhodnutim o registraci vdzdn jen na lékarsky predpis. Prosime o Vds ndzor.

Vyjadieni SUKL: Jednd se zejm. o problémové dlouhodobé vypadky OTC LP (viz zimni sezona respiracnich
onemocnéni, ktera byla min. tak silnd, jako sezona predcovidova). Otazka, zda-li snizit regulacni pozadavky
na schvaleni dovozu cizojazyéné Sarze OTC LP. Zmizela by sice tak jedna z podminek povoleni dovozu
cizojazy¢né SarZe, nicméné by zlstala podminka, Ze nedostupnost daného LP by méla bezprostredni zavazné
dlsledky na zdravi pacient(l. Tuto podminku mnoho OTC LP nesplfiuje (ale napf. diskutované détské lékové
formy antipyretik ano). Cizojazy¢né SarZe i pro RX LP, které jsou v jiné zemi jako OTC - nutné predem
vydefinovat jasné podminky, za kterych by byl mozny vstup takovychto LP na trh (sekundarni/primarni obal,
vybaveni PIL neoddélitelné). SUKL nem(iZze ustupovat z legislativnich pozadavkd, na tkor internich predpisti
MAH, které pozadovany postup od SUKL neumozfiuji.
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Dodatel asociaci k RX cizojazyénym sarZzim — pokud je u cizojazyénych SarZi poZzadavek na jiny vnitrni/vnéjsi
obal (prebaleni) nardZzime zde na problém casu a ceny — u RX jsou ceny problém (u OTC by byt nemusel).
Dodatecnd regulatorika bude mit vliv — pfebaleni bude ve vétsiné pripadu problém.

3. NOVELA ZAKONA O LECIVECH

Dotaz: Radi bychom s Vami prodiskutovali pfipravovanou novelu zdkona o IéCivech, zejména v oblasti tykajici
se hldseni preruseni doddvek, postup stanovovdni priznaku ,,omezend dostupnost” a rezim OTC a Rx
pripravki s omezenim po dobu preruseni doddvek.

Vyjadireni SUKL: Novela ZoL - Na MZ se stale vyhodnocuji pfipominky k novele ZoL, v budoucnu bude dost
¢asu se k této problematice vyjadfit, nyni se tedy SUKL vyjadFovat nebude.

Market report — SUKL zpfistupnil informace z hladeni ke kazdému kédu LP i v systému e-recept. SUKL ma
prvni zpétné vazby na interpretaci hldseni od lékaf(, zejm. na informace z market reportu (SUKL je v tomto
pripadé jen spravcem udaju, které mu poskytuji MAHs). Lékafi si vSimaji, Ze hlaseni z market reportu ¢asto
neodpovida realité. Apel SUKL na MAH, aby dbali na spravnost informaci v market reportu, a aby hlaseni
bylo provadéno co nejdrive.

Zminéni priklad( feSeni nedostupnosti:

e Jedna skupina LP byla ¢asto ve vypadku, SUKL vyzval dominantniho MAH, aby se zamé&fil vice na
interni procesy objednavani, sklady, distribuci. Tento MAH pfisel s konkrétnimi zménami reseni
planovani, zasobovani a velikosti svych internich zasob. Po 3 mésicich je viditelné, Ze o této skupiné
LP se v souvislosti s vypadky mluvi méné.

e Oblast antibiotik — v prosince, potazmo vlednu vydalo MZ vyzvu k zajisténi nékterych skupin
antibiotik. Na vyzvu reflektoval jeden aktivni MAH, a pak uzZ jen distributofi (nikdo z asociaci nebo
jinych MAHs s Fe$enim problému nepfisel). V CR v soucasné dobé neni dostupny LP s LL amoxicilin +
klavunalat, dostupny pouze LP s témito LL z PT, ktery je zajiStén na mimoradny dovoz (problém
vypadku od fijna 2022).

e MAH s LP s LL clarithromycin — podrzeli cely trh, protoZze méli na podzim 2022 dostatecné zdsoby na
dalsi sezonu. Ve vypadku aZ od 16. 5. 2023 (z divodu vyssi potteby trhu z dlivodu vypadku jinych
antibiotik).

e MZse ptalo na urcité forecasty — planuje se na 6, 12, 24 mésicli, MZ se pta proto na dodavky na pFisti
rok —pokud od vSech nedostaneme relevantni odpovéd, tézko se da s takovymi daty z pohledu
MZ/SUKL pracovat.

4. PROBLEMATIKA HLASENi VYPADKU NA TRHU A KOMUNIKACE ZE STRANY SUKL

Téma: Problematika hldseni vypadk(i na trhu a komunikace ze strany SUKL v pfipadé, e vypadne konkurence
a zvysi se tim neocekdvané poptdavka

Vyjadfeni SUKL: Od pandemie covid-19 pozorujeme vy$si narGist hlaseni preruseni dodavek na trh. Nejvice
pozornosti zaznamenavaji vypadky tradi¢nich LP, obzvlasté ve skupinach, kde je pouze jeden dominantni
dodavatel, jehoZ vypade se poté obtizné nahrazuje. V tomto sméru je potreba apelovat na vsechny, kdo maji
takovéto LP ve svém portfoliu, abys se ohledné k dodavkam téchto LP zacali chovat jinak neZ v minulosti
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(problém s pozdnim hlasenim preruseni dodavek, posouvani data obnoveni dodavek po 14 dnech apod.).
Pacient by mél byt pro farmaceutické spolecnosti na prvnim misté, proto by zejm. u LP, které jsou zdsadni
pro lékarskou péci o pacienty, ale nejsou tfeba tak obchodné zajimavé pro farmaceutické spolecnosti, méla
farmaceuticka spole¢nost planovat jejich dodavky s vétsi péci.

Zvyraznéni fenoménu prevod( registraci LP na nového MAH. U LP, kdy se méni MAH LP a méni se soucasné
SUKL kéd, dochazi k propadu dodavek, k vypadkiim, v hlageni preruseni dodavek uveden registraéni déivod,
co? predjima, e za vypadek maze SUKL (SUKL ale registracni Fizeni nezdrzuje). V takovych piipadech je
potieba kooperace obou MAH (predchoziho a budouciho), aby k vypadkim z téchto divod( nedochazelo.

Pokud ohldsi MAH LP s majoritniho market share vypadek, SUKL se pta ostatnich, zda jsou schopni navysit
dodavky jejich LP, aby byl pokryt vypadek. Napfic¢ terapeutickymi skupinami jsme ne vzdy schopni zajistit.
SUKL je otevien diskuzi, jak informovat MAH o vypadcich vice/lépe.

Asociace — Situace: Vypadek nahldsi LP, ktery mad vétsi podil na trhu a existuje jen 1 LP, ktery ho dokdZe
nahradit. Je mozné, aby se automaticky oslovil MAH nahrazujiciho LP? Nastala situace, kdy se firma dostala
do vypadku, protoZe se o vypadku konkurencniho LP dozvédéli pozdé. NeZ se nastartovala poptdvka ke
zvyseni objemu vyroby, tak doslo u nahrazujiciho LP taktéZ k vypadku. SUKL: Upozornéni, ze LP byl oznacen
jako nahrazujici je zajimava myslenka. Momentalné to systém neumozriuje. Timto podnétem se bude SUKL
zabyvat. SUKL doporucuje sledovat open data market reportu, kterd jsou aktualizovana kaidy den. Dle
Feditelky SUKL je viak nadéle zdsadni véci, aby MAHSs hlasili vypadky véas, nebot pokud nenahldsi véas, tak
ani MAHSs nahrazujicich LP nejsou schopni (i pfi pfipadném zavedeni automatickych notifikaci pro tyto MAHs)
se na tento vypadek adekvatné pfipravit. Pani feditelka SUKL prosi MAH o dGkladnéjsi sledovéni konkurence
v tomto sméru.

Asociace kvituje prehledné hldseni o nedostupnosti LP. Problémi s vypadky/hldsenimi jsou si asociace
védomi, na interni urovni probihd diskuze ohledné hldseni preruseni doddvek, kde by mélo urcité dojit ke
zlepseni. Za asociace bychom uvitali spolecnou prdci nad metodikou, kterd by vyjasnila, co, kdy, v jaké fdzi a
s kym resit. Dodavatelské modely jsou mnohdy velmi komplikované, kaZzdy dodavatel md jiny pfistup, riznych
modelii je mnoho. PFiciny vypadkii je spousta, kritiku SUKL asociace akceptuji, nicméné nelze na problematiku
pohlizet Cernobile. Asociace vyzyvaiji k vétsi vzdjemné komunikaci SUKL — asociace a tvorbé metodiky.

SUKL: SUKL za posledni Iéta prokazal vysokou flexibilitu v ramci rGiznych paragrafti ZoL. Cizojazy&né $arie OTC
- SUKL p¥ipadnou zménu ustanoveni bojkotovat nebude, aviak je potfeba, aby cizojazyéné $arze OTC byli
vyuzivany pouze pro vypadky LP nikoli pro Feseni spousty jinych ,,problém@“ MAH. SUKL zorganizuje jednani
na téma nedostupnosti.

5. PRECHOD Z ViCEJAZYENEHO BALENi NA JEDNOJAZYCENE

Dotaz: V pfipadé, Ze nedochdzi ke zméné designu obalového materidlu a drZitel registracniho rozhodnuti se
rozhodne uvddét nové informace na obalovém materidlu jen v eském jazyce (tedy prechdzi ze schvdleného
vicejazycného baleni na monolingvdini), uvitali bychom zruseni povinnosti predkladat zménu ,,P“ a nabidnuti
moznosti pouze zasldni nového mock-upu SUKL na védomi. Tedy pokud by se revidoval REG-96, prosime o
upravu wordingu ve smyslu, Ze povinnost predloZeni zmény , P je tfeba reflektovat pouze v pfipadé navyseni
poctu jazyki na obalovém materidlu.
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Vyjadfeni SUKL: Souhlasime, toto bude upraveno pfi nejblizsi revizi REG-96. Revize REG-96 bude
pravdépodobné navdzadna na novelu ZoL. Do vydani nové verze pokynu REG-96, plati samozrfejmé soucasna
verze pokynu.

6. PRIPOMINKOVA REKLAMA

Dotaz: Zdkon ¢. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovadni
rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist i pokyn UST-27 verze 3 Regulace reklamy na
humdnni léCivé pFipravky a lidské tkané a buriky (v platnosti od 19. 9. 2011) poZaduji v pfipominkové reklamé
uvddét ,,ndzev humdnniho lécivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci”.

Pokyn REG-29 verze 4 Metodika posuzovadni pfijatelnosti ndzva Iécivych pfipravki pro ucely registracniho
fizeni (s platnosti od 1. 1. 2017) zaved! nové pojeti ndzvu lécivého pripravku, kdy vyjadreni sily a/nebo lékové
formy jiz naddle neni povaZovdno za nedilnou soucdst ndzvu lécCivého pripravku. V souladu s pokynem bylo
tfeba u registrovanych Iécivych pripravkd, které obsahovaly jako nedilnou soucdst registrovaného ndzvu
vyjddreni sily a/nebo lékové formy, z nazvu lécivého pripravku odstranit silu a/nebo lékovou formu. Termin
pro tyto tzv. Upravy ndzvi byl stanoven na 1. 1. 2020 (3 roky od ucinnosti pokynu).

Mdme za to, Ze s upravenymi ndzvy lé&ivych pfipravki v CR je tfeba zaktualizovat UST-27 v édsti tykajici se
pfipominkové reklamy a jasné zde vydefinovat, jaké varianty ndzvi léCivych pfipravki jsou pripustné pro
pfipominkovou reklamu.

Vyjadieni SUKL: K tomuto bodu poskytla vyjadieni sekce dozoru - Zakon o regulaci reklamy v platném znéni
v § 5b odst. 8, kde jsou stanoveny podminky pro pfipominkovou reklamu zamérenou na odborniky stanovi,
Ze jestlize je reklama zaméfend na odborniky zamyslena jako pfipominka humanniho IéCivého pfipravku,
nesmi obsahovat jiné Udaje nez nazev humanniho |écivého ptipravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o
registraci, nebo jeho mezinarodni nechranény nazev, jestlize takovy existuje, popfipadé ochrannou znamku.
Nazev IéCivého pFipravku se tedy Fidi platnym rozhodnutim o jeho registraci. Je tedy tfeba rozliSovat, nazev
LP a doplnék nazvu. Pfipominkova reklama musi obsahovat pouze nazev LP. Pfipoustime, Zze v UST-27 jsou z
tohoto pohledu nadbytecné informace, které se tykaji situace, kterd jiz nemuze nastat. UST-27 budeme v
této Casti aktualizovat.

Dotaz asociaci: Kdy bude aktualizovdn UST-27? Je moZné vyuZiti QR kédi pri pripominkové reklamé?
Vyjadieni SUKL: UpFesnéni od sekce dozoru bude doplnéno do zapisu.

Edit: Soucasny stav je takovy, Ze zpfistupnéni SmPC pomoci OR kédu brani soucasné znéni zakona o regulaci
reklamy, ale také rozhodnuti MZ v odvolaci fizeni ¢.j. 30782/2009/FAR, kde MZ uvadi, Zze reklama za mérena
na odborniky musi obsahovat vSechny naleZitosti tak, aby se s nimi mohl odbornik vZdy znovu seznamit.
Podle naseho soucasného nazoru navic neni ani zajiSténo, Ze kazdy odbornik je vybaven chytrym telefonem
nebo jinym zafizenim umoznujicim snimat QR kaod.

Predpokladem pro toto feseni je tedy novela zakona o regulaci reklamy.

7. ZKRACENA SMPC NA REKLAMNICH MATERIALECH ZAMERENYCH NA ODBORNIKY
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Dotaz: Potykdme se se skutecnosti, Ze ve srovndni s minulosti dochdzi k vyrazné ¢astéjsim aktualizacim textu
SPC. Minohé z téchto aktualizaci je treba reflektovat i v textech zkrdceného SPC, které je soucdsti jakychkoliv
reklamnich materidlG zamérenych na odborniky. Disledkem castych zmén textu zkrdceného SPC dochdzi
ke zvysené tvorbé novych materidli, prezentacnich roletek apod., a samoziejmé tato skutecnost md i
vyznamny dopad na ndklady na jejich tvorbu, pficemZ predchozi vyrobené materidly je tfeba zlikvidovat.
Z tohoto diivodu bychom s Vami rddi otevreli téma, zda-li pfipadd v tvahu moZnost vyuZiti QR kédi (moznd
i jiného elektronického zptsobu) na zminénych materidlech, kdy prostrednictvim tohoto kédu by se zobrazil
aktudlné platny text SPC lIécivého pripravku. USetrilo by to bezesporu ndklady farmaceutickych spolecnosti a
v konecném disledku nase Zivotni prostredi.

Vyjadireni SUKL: k tomuto bodu poskytla vyjadieni sekce dozoru - Vzhledem k dlouhodobé se opakujicim
pozadavk(im na Feeni popisované problematiky, SUKL navrhl zmé&nu zakona o regulaci reklamy k § 5b odst.
3, ktery je v soucasné dobé s dalSimi ndvrhy na Upravu zdkona o regulaci reklamy na zpracovani na MPO,
které je gestorem tohoto zédkona.

N&vrh SUKL:

V § 5b odst. 3 se slova ,predat navstivenému odbornikovi souhrn Gdaji o kazdém humannim léc¢ivém
pfipravku, ktery je pfedmétem reklamy” nahrazuji slovy ,zpfistupnit navstivenému odbornikovi souhrn
Udajl o kazdém humannim lécivém pfripravku, ktery je predmétem reklamy*.

Oddvodnéni:

Soucasné znéni zakona vyzaduje fyzické predani textu souhrnu Udajl o pripravku odbornikovi obchodnim
zastupcem farmaceutické spolecnosti. Je tfeba si uvédomit, Ze v soucasnosti vzhledem ke stale se zvysSujicim
se narokim kladenym pfti registraci léCivych pfipravkd jsou tyto texty znacné obsahlé a vzhledem k
elektronizaci veskeré komunikace je jevi jako zastaralé predavani tisténych dokument(, navrhujeme tudiz
slovo predat nahradit slovem zpfistupnit, které dle naseho nazoru lépe vystihuje stdle se rozsitujici
elektronickou komunikaci i v této oblasti.

Dotaz asociaci: Je moZné pro tyto ucely vyuZiti QR kédi?

Vyjadireni SUKL: Soucasny stav je takovy, Ze zpfistupnéni SmPC pomoci OR kédu brani sou¢asné znéni zakona
o regulaci reklamy, ale také rozhodnuti MZ v odvolaci fizeni ¢.j. 30782/2009/FAR, kde MZ uvadi, Ze reklama
za méfend na odborniky musi obsahovat vSechny nalezitosti tak, aby se s nimi mohl odbornik vidy znovu
seznamit. Podle naseho soucasného nazoru navic neni ani zajisténo, Ze kazdy odbornik je vybaven chytrym
telefonem nebo jinym zafizenim umozZiujicim snimat QR kéd.

Predpokladem pro toto feseni je tedy novela zakona o regulaci reklamy.

8. AKTUALIZACE WEBOVYCH STRANEK

Dotaz: Prosime o informaci, jak se vyviji projekt aktualizace webovych strének SUKL a kdy budou nové webové
strdnky spustény. Pocitd se i s verzi pro mobilni telefony? Uvitali bychom, kdyby bylo moZné v Databdzi
lécivych pripravki hledat i podle kombinaci ucinnych lIdtek, protoZe hleddni podle ATC skupiny je
nedostatecné. RovnéZ bychom uvitali priddni sloupce pro ucinnou Idtku v Prehledech a seznamech (napr.
nové a zaniklé registrace, Sunset Clause).
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Vyjadfeni SUKL: Ad Rozdilové prehledy (https://www.sukl.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2023) -
budoucnost téchto prehledll je diskutabilni, do budoucna chceme jejich zautomatizovani (nyni se tyto

prehledy tvofi manudlné). Konkrétni poZzadavek na Upravu potfebujeme blize vyspecifikovat, pokud to bude
mozné, pozadavku vyhovime.

Ad databaze LP na webu SUKL — nova databdze LP na webu SUKL byla spusténa v dubnu 2023, Ize vyhledat
LP dle kombinace IéCivych latek, Ize vyhledat také zrusené registrace, véetné zaniku SC. Pocitd se i s verzi pro
mobilni telefony (ted je v telefonech databaze funkcni, ale pocita se s privétivéjsim zobrazenim). Hledani LP
s kombinaci LL funguje. Nicméné databdze LP je stale v procesu ladéni — pozadavek na to, aby pti vyhledani
hesla ,telmisartan TEVA” vyjely pouze vSechny LP s ndzvem Telmisartan TEVA vs., aby fungovalo tzv. chytré
vyhledavani, které vyhleda vSechny telmisartany — jiz v feSeni, bude nasazeno.

Asociace: Bude umozZnéno vyhleddavani dle nékolika MAH (nyni je moZné vyhleddvadni pouze podle jednoho
MAH)? SUKL: Na tyto vyjezdy doporucujeme pouzit seznamy z open dat, které jsou aktualizované kazdy
mésic. Databaze LP na webu SUKL slouZi zejm. pro vefejnost. Nicméné fesi se export dat z webové databéze
LP, ale vomezeném rezimu, takovyto report bude spiSe pro uUcely samotné uZivatele databaze LP, ne
vyloZené pro strojové zpracovani dat.

Ad webové stranky SUKL — projekt novych webovych stranek je jiz v procesu, do konce roku by jiz mohly byt
vidét prvni vysledky i pro verejnost.

9. DATABAZE LECIVYCH PRiIPRAVKU — NAVRH NA ZLEPSEN{ PREHLEDNOSTI A VYUZITELNOSTI

Dotaz: Je-li LP registrovdn ve vice druzich obalt, pak Ustav druhy obalt rozlisuje SUKL kédem a Fimskou Cislici.
UZivatel databdze viak obecné nemd pfistup k informaci, ktery SUKL kéd se vztahuje ke kterému typu obalu.

Jednou z moznosti feseni by bylo plosné zverejriovdni identifikacnich listd LP na webu SUKL, napf. Databdze
lécivych pripravkd, pole NR - Rozhodnuti o registraci (identifikacni list propojuje fimskou Cislici s konkrétnim
druhem obalu).

Slovenské reseni je zkratka slovniho vyjddreni druhu obalu v poli ,,Doplnok”, napf. Chlorid sodny B. Braun 0,9
% infuzny roztok, Kéd 30173, Registracné &islo 76/0847/92-CS, Doplnok: sol inf 20x50 ml (fl.PE).

Mdme za to, Ze obecny uZivatel otevienych dat SUKL md mit pfistup k jednoznacné informaci o druhu obalu
nejen u lécivého pripravku s jednim registrovanym druhem obalu, ale u vsech Iécivych pripravki. Tato
potieba redlné nastdvd napriklad u identifikace vhodnych druhi baleni infuznich roztoki pro in-use studie.

Prosime o Vds ndzor na tuto problematiku a vyse zminény ndvrh na zlepseni vyuZitelnosti Databdze IéCivych
pripravka.

Vyjadieni SUKL: Tomuto pozadavku Ize vyhovét, z vy$e uvedenych variant je mozné pridani polozky do
databdze |é¢ivych piipravk na webu SUKL do detailu registracniho &isla, bude viak v identickém znéni, jako
je na ID listech. Zminku v dopliiku ndzvu SUKL nepreferuje, stejné tak zvefejfiovani ID listl kvdli technické a
kapacitni naro¢nosti.
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10. NAzvY LECIVYCH PRIPRAVKU

Dotaz: V pripadé, kdy pldnujeme registraci nového IécCivého pripravku pod smyslenym ndzvem, potykdme se
s problémem vymyslet takovy smysleny ndzev, ktery by byl Vasimi hodnotiteli ndzvi pripravki akceptovadn.
Z tohoto ddvodu si dovolujeme poZddat o detailnéjsi vysvétleni, jakym zptisobem SUKL pFi hodnoceni
smysleného ndzvu postupuje a zda-li by nebylo moziné pokyn REG-29 verze 4 Metodika posuzovdni
prijatelnosti ndzvi I€Civych pFipravki pro ucely registracniho fizeni v této oblasti aktualizovat i s ohledem na
to, Ze soucasnd verze nebyla aktualizovdna jiZ od 1. 1. 2017.

RovnéZ prosime o vysvétleni, jaké jsou kritéria SUKL, za kterych je moZno znovupou?it jiZ jednou zavedeny
ndzev pro novou registraci stejné ucinné latky/sily/lékové formy, kdy dochdzi jen k mirnym zméndm ve sloZeni
pomocnych latek. Stdvd se, Ze pri harmonizaci vyroby prislusné ucinné Idatky/sily/formy globdlnich
farmaceutickych spolec¢nosti do jednoho vyrobniho mista, se namisto sloZitych registracnich zmén registruje
tato ucinna latka formou nové MRP/DCP registrace, za predpokladu, Ze jednotlivé trhy EU prfejdou ze svych
drive ndrodné ci evropsky registrovanych stejnych molekul/sil/lékovych forem na produkty této nové
ndzvem, chtéji samoziejmé kontinudiné, bez vypadku ztrhu, prejit na novou registraci pod stejnym
smyslenym ndzvem. Prosime o vysvétleni, jak tedy postupovat, aby mohl byt smysleny zavedeny ndzev
znovupouzit a zdroven by bylo drziteli rozhodnuti o registraci umozZnéno zrusit pripravek ze starsi registrace
aZ po jeho doproddni a zalaunchovadni IéCivého pripravku se stejnym smyslenym ndzvem z nové registrace
(byt s drobnymi nuancemi v excipientech), aby se zabrdnilo neZddoucimu vypadku této molekuly/sily/lékové
formy z trhu.

Vyjadireni SUKL: Aktualizace pokynu REG-29 je v planu, nicméné bude provedena a? po aktualizaci pokynu
NRG k ndazvim centralizované registrovanych LP (revize pokynu by se méla otevrit letos) — cilem je pfiblizit
se v hodnoceni principim platnych u centralizované registrovanych LP.

Casté problémy tvorby nazv(:

e Vymysleni smysleného nazvu — SUKL opfipominkuje smyslené nazvy, MAH navrhne dalsi smy3lené
nazvy, které jsou ocividné nepfijatelné vzhledem k dfive vznesené pfipomince.

e Obecné se Casto opakuji stale stejné pripominky k ndzviim — napf. nazev obsahuje ¢ast indikace,
odvozeni od INN vlastni latky nebo podobné, pouziti INN kmenu (ty lze snadno ovéfit zde),
zakomponovani nazvu MAH, vyznamova a reklamni slova (Toporin — sildenafil).

Ad stejny nazev LP - neni mozné, aby byly v jednu chvili registrovany dva rozdilné LP (resp. dvé registracni
¢isla) s identickym plnym oznacenim LP — je to v rozporu s § 31 odst. 5 pismenem a) bodem 4 ZolLu.
V takovych pfipadech proaktivné doporucujeme pouziti pfivlastku ,,Neo”. Pokud bude zrusena registrace LP
s ndzvem bez pfivlastku, Ize si ndzev LP s pfivlastkem ,,Neo” zménit a odstranit privlastek.

Asociace: Lze pouZit v ndzvu pfivlastek , 1x denné” (ddvkovani)? SUKL: V od(ivodnénych piipadech (z dGvodu
bezpecnosti) Ize tento privlastek akceptovat. Napt. Pokud by existoval LP se zakladnim nazvem a “novy” LP
by se lisil pravé davkovanim 1x denné, lze takovyto privlastek teoreticky pouZzit, nicméné situace je vidy
posuzovana case-by-case.
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11. PODNETY NA UPRAVY ZAKONA O LECIVECH — FOLLOW-UP K scHUzI CAFF-SUKL zE DNE 27. 6. 2022

Dotaz: V ndvaznosti na nasi posledni schiizku v ervnu 2022, si Vdm CAFF dovolil na podzim 2022 zaslat
pisemné podnéty pro upravy zdkona o lécivech v oblasti implementace prodlouZeni a pfevodu registrace.
Jednd se o upravy v ndsledujicich paragrafech zdkona:

$34

Ndvrh CAFF na pfiddni véty: Implementace prodlouZeni registrace nastdvd nejpozdéji do 180 dni po nabyti
pravni moci rozhodnuti o prodlouZeni registrace.

$36

Ndvrh CAFF na pfiddni véty: Implementace pfevodu registrace nastdvd nejpozdéji do 180 dni po nabyti prévni
moci rozhodnuti o pfevodu registrace.

V prosinci 2022 jsme od Vds k zmiriované problematice obdrzeli pisemné toto vyrozuméni:

, Wjddreni SUKL: v principu souhlasime s definovdnim terminu implementace po prodlouZeni / po prevodu
registrace, na reseni této zmény vsak vidime prostor aZ pfi pfipravé nové pravni upravy, jakou je novy ZOL,
kde o ni Ize uvaZovat”

Vlyjadieni SUKL: Souhlasime s tvrzenim, Ze ustanoveni o implementaci (provadéni) zmén, prodlouZeni a
prevodl registraci neni v daném smyslu v zdsadé ukotveno v legislativé, pfestozZe se v nékterych pfipadech
(zejména pokud jde o zmény registraci) jednd o souc¢ast praxe v CR i ostatnich statech EU. Pokud jde o zmény
registraci, Uprava v legislativé ¢astec¢né je, a to v ¢l. 24 natizeni ES 1234/2008 o posuzovani zmén registraci
humannich a veterinarnich léCivych pfipravkd, jak podrobné uvadime nize.

Zaroven uvadime, 7e v minulosti byl tento poZadavek skute¢né diskutovan se zastupci prdmyslu a SUKL,
nicméné nebylo dosaZeno 74dného konsensu a SUKL od zastupcl primyslu vyzadal konkrétni predstavu
znéni zakona k dalsi diskusi, ktery vSak neobdrzel.

V tuto chvili vSak nepodporujeme navrh doplnit ustanoveni o implementaci zmén, prodlouzeni a prevod
registraci v rdmci pozménovaciho navrhu do pfipravované novely Zakona o |écivech, kterad se bude tykat
zejména povinnych zdsob Iécivych pripravkd.

Odlvodnéni:

Implementace zmén registraci je ¢astecné upravena v ¢l. 24 Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24.
listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych pfipravki ve znéni
pozdéjsich predpist, které v aktualni dobé prochazi procesem revize na evropské Urovni (pozn. jedna se o
samostatnou revizi legislativy, mimo zverejnény navrh revize obecné farmaceutické legislativy z 26. 4. 2023,
revize Nafizeni ES 1234/2008 zapocala jiz dfive). Pfedpokladame tedy v dohledné dobé sjednoceni a jasnéjsi
definovani podminek implementace zmén registraci pro vsechny clenské staty EU. Ztohoto divodu
nevidime jako pfinosné doplfiovat predmétna ustanoveni nyni do novely ZolL, které by navic bylo v rozporu
s vySe uvedenym Nafizenim Komise.

U prodlouZeni platnosti registrace upozoriujeme, Ze pokud je Zadost o prodlouzZeni platnosti registrace
Ustavu dorucena ve |hiité podle § 34 odstavce 1 zdkona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech, povaiuje se légivy
pfipravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti o prodlouZeni platnosti
registrace. Pfedmétem rozhodnuti o prodlouZeni platnosti registrace je pravé ono prodlouzeni platnosti
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registrace; v zasadé zde nedava smysl implementace v budoucnu. Z logického hlediska tedy neni mozné
»implementovat” prodlouZeni platnosti registrace v budoucnu, tedy az s odstupem po nabyti pravni moci
rozhodnuti o prodlouzeni platnosti registrace, jelikoZz v této dobé by dané IéCivy ptipravek nemél platnou
registraci.

Moznost implementace u prodlouzeni platnosti registrace se tak zfejmé tykd drobnych formalnich zmén
v registraci, které Ustav umoZfiuje provést v ramci zadosti o prodlouZeni platnosti registrace |é¢ivych
pfipravkd registrovanych narodné. Nicméné upozoriiujeme, Ze Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace
IéCivych pripravkl registrovanych procedurami vzajemného uznavani se fridi aktualnim dokumentem CMDh
Best Practice Guide on the processing of renewals in the Mutual Recognition and Decentralised Procedures
z Unora 2023 (tedy z doby poté, kdy byla tato problematika diskutovana se zastupci pramyslu a SUKL; dle
zékona o lécivech se SUKL fidi pokyny Komise a Agentury, a pokud jde o registrace procedurami vzajemného
uznavani i pokyny CMDh - Koordinacni skupiny pro vzdjemné uznavdni a decentralizované postupy —
humanni [écivé pripravky), dle kterého neni umozZnéno provadét tyto formalni Upravy dokumentace v ramci
fizeni o prodlouZeni platnosti registrace. Pfedmétem fizeni o prodlouZeni platnosti registrace je
prehodnoceni poméru rizika a prospésnosti daného Iécivého ptipravku ve stavu registracni dokumentace
tak, jak je vdané chvili schvdlena, a naopak neni pfedmétem tohoto fizeni obchazeni procesu zmén
registraci. Nepovazujeme tedy za vhodné nadale podporovat rozpor v pfistupu k prodlouzenim platnosti
registrace u lécivych ptipravkl registrovanych narodné a procedurami vzajemného uznavani. Pro formalni
upravy dokumentace by mély slouzit vyhradné zmény v registraci, k jejichz implementaci se vyjadfujeme
vyse.

Implementace prevodu registrace v budoucnu je jiz nyni umoznéna ustanovenim zakona ¢. 378/2007 Sb. o
IéCivech, konkrétné § 36 odstavcem, ktery stanovi, Ze v Zadosti o prevod registrace musi byt mimo jiného
uvedeno datum, ke kterému md byt prevod registrace uskute¢nén. Je tedy zcela béinou praxi, ze Ustav
umoznuje ,implementaci“ prfevodl registrace v budoucnu pravé na zakladé uvedeného ustanoveni
prostfednictvim odloZzené vykonatelnosti rozhodnuti o prevodu registrace. Dalsi ustanoveni ohledné
implementace prevodu registrace tak povazujeme za zcela nadbytecné.

RovnéZ jsme v ramci nasich podnét( na dpravy vznesli ndvrh na neménéni SUKL kddu v pripadé prevodu
registrace nebo prevzeti registrace (Uprava by se tykala registracni vyhldsky ¢. 228/2008 Sb.

Vase vyjddreni k tomuto ndvrhu bylo ndsledujici: ,SUKL: tento bod je prozatim otevren, jeliko? se tykd také
agendy cenové a uhradové regulace a také toho, Ze odpovédnost za dany LP md po prevzeti nebo prevodu
registrace jiny drZitel rozhodnuti o registraci — je nutno uvdzit souvislosti.” Prosime o Vase vyjdadreni, zda-li
jste jiZ tuto problematiku diskutovali s oddélenim cenové regulace a jaky je pripadné zavér z této diskuze.

Vyjadieni SUKL: Sekce cen a Uhrad i sekce dozoru pozaduji zménu kédu SUKL po prevodu a prevzeti
registrace, tedy stavajici praxi.

Asociace: Nejvétsim problémem je zména SUKL kédu pfi pfevodu registrace (viechny interni systémy mdme
nastaveny na SUKL kdd). Problém nastdvd i pfi internim prevodu. Hrozi vypadky LP kvili zméné SUKL kédu.

Na SK — implementace do 180 dnd, pristupuji k pfevodu registrace jako k textové zméné a spolecnosti s tim
nemaji Zadny problém.

SUKL: Sekce registraci LP znovu otevfe diskuzi se sekci cen a uhrad a dozoru na toto téma. Jednim
z argumentl pro kolegy by mohl byt fakt, e u centralizované registrovanym LP se SUKL kédy neméni.

Strana 11/16



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

' ® ) S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Soucasné se budeme informovat na slovenském SUKL, jak pfesné maji systém prevodu registraci nastaven.
Pokud dojdeme za SUKL ke shodé&, domluvili bychom se na spole¢ném znéni pozmériovaciho zdkona
(argumentace — zajisténi dostupnosti LP) — do cca 14 dni. KaZzdopadné podminky pfevodu registrace budou
fungovat stejné v ramci materské/dceriné spolecnosti, tak i pro ostatni MAH.

12. ROZSIRENi TABULKY S VYMEZENYMI VLASTNOSTMI LP PRO VYDEJ BEZ LEKARSKEHO PREDPISU

Dotaz: Radi bychom s Vdmi diskutovali nad moZnosti rozsifit tabulku s vymezenymi vlastnostmi LP pro vydej
bez lékarského predpisu o dalsi ucinné latky — viz pfiloha ¢. 1 — Ndvrh ucinnych Idtek pro OTC vydej. Na
podporu nasi Zadosti, si dovolujeme v tabulce uvést pocet stdti, ve kterych je prislusnd molekula v dané sile
a lékové formé zaregistrovand v ramci EU jako volné prodejny LP. RovnéZ Vds velice prosime o vydefinovdni
hledisek, respektive jaké vhodné argumenty je tfeba z nasi strany poskytnout, abyste Vds soucasny ndzor na
vydej prislusnych molekul pouze a jediné na lékarsky predpis, prehodnotili.

Vyjadieni SUKL: Z uvedenych latek za splnéni pozadavkd pro zménu zplsobu vydeje by pfipadaly v tvahu
pouze cholekalciferol 3200 IU, triamcinolon ve formé nosniho spreje a fexofenadin. Vice viz Pfiloha ¢. 1 -
prezentace.

RovnéZ si Vam dovolujeme priloZit REG 41 verze 3 Klasifikace léCivych pripravki pro vydej bez lékarského
predpisu se zapracovanymi nasimi komentdri/dotazy a prosime Vds o vyjddreni k nasim anotacim (Viz pfiloha
C. 2 — REG 41 s anotacemi). Vzhledem k tomu, Ze posledni verze REG 41 je v platnosti jiZ od 1. 8. 2020, bylo
by mozné pripravit jeho aktualizované vydani, ve kterém byste pfipadné zohlednili i nase pfipominky?

Uvedou se informace o neZddoucich ucincich véetné zkusenosti z pouZiti pfipravku bez lIékarského dohledu,
napr. v ¢lenskych statech EU nebo ve tretich zemich a tyto udaje budou vzaty v potaz v ramci hodnoceni
Zadosti o zménu klasifikace vydeje bez lékarského predpisu.

Vyjadreni SUKL: Toto nelze akceptovat, je zndmo, 7e hlaseni NU u OTC pfipravk(i ma zcela jinou frekvenci
nez u Rx pfipravka.

DrZitel rozhodnuti o registraci pfedlozi rovnéZ farmakovigilancni data, kde demonstruje bezpecnostni profil
daného lécivého pfipravku i s ohledem na bezpecnostni profil pro LP v ¢lenskych stdatech EU nebo ve tfetich
zemich ve stejné lékové formé, sile a se stejnymi indikacemi vyddvany bez Iékarského predpisu.

Vyjadieni SUKL: Nelze zohledriovat LP ve tfetich zemich, ve stavajicim pokynu je dostate¢né ogetieno, jaka
farmakovigilan¢ni data jsou predkladana.

V soucasné vyhldsce je uvedeno, Ze je mozné proddvat jako vyhrazené lécivo polykomponentni vitaminovy
lécivy pripravek, a proto navrhujeme rovnézZ dodat, Ze je mozné jako vyhrazené lécivo proddvat i vitaminovy
Iécivy pfipravek monokomponentni. Z pohledu bezpecnostniho uZivdni, rizika interakci a Spatného uZiti je
vyrazné nizsi pri vyhrazeném prodeji polykomponentnich vitaminovych LP oproti vyhrazeném prodeji
stejného vitaminu v radmci monokomponentniho vitaminového LP o stejné ddvce v jednotce lékové formy.

Vyjadreni SUKL: Ve stavajici registraéni vyhlaice jiz polykomponentni vitaminové LP nejsou uvedeny mezi
vyhrazenymi LP.

Asociace: Problém preshranicniho prodeje — je mozné objednat si OTC sildendfil z PL (v poloviné stati EU je
LL sildenafil na OTC). SUKL: K tomuto by nemélo dochazet, nebot to neumoifiuje ZoL.
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Asociace: Vzneseni poZadavku na zvyseni exklusivity dat —z 12 mésict na 2 roky. SUKL: Toto bude fe$eno na
urovni evropské legislativy.

Edit: na schlizce upozornil T. Boran na zakon o IéCivech, ktery upravuje oblast pfeshrani¢niho prodeje s tim,
Ze toto bude upfesnéno v zapise. V souladu se zdkonem o Iécivech skutec¢né neni povolen zasilkovy vydej z
jiného ¢lenského statu, pokud vydej predmétného lé¢ivého pripravku je podle rozhodnuti o registraci v Ceské
republice vdzan na lékarsky predpis nebo Iékarsky pfedpis s omezenim.

§ 87 Zakona o léCivech

Zasilkovy vydej do Ceské republiky

(1) Osoby pobyvajici na uzemi Ceské republiky si mohou pro svou osobni potiebu a pouZiti objednat nebo
jinak opatfit ze zahrani¢i humanni humadnni 1éCivé pfipravky pouze prostiednictvim zasilkového vydeje
uskutec¢néného z jiného ¢lenského statu. Predmétem zasilkového vydeje mohou byt pouze humanni lécivé
pripravky

a) registrované podle § 25 odst. 1,

b) registrované v ¢lenském staté, ze kterého je zasilkovy vydej uskutecrovan,

c) jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni v Ceské republice omezen podle § 39 odst. 5 nebo neni
vazan na lékarsky predpis nebo na lékaisky predpis s omezenim a

d) doddvané v souladu s podminkami registrace vydané v Ceské republice nebo s podminkami registrace
podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie24); na vyzadani jednotlivého pacienta je v mnoZstvi
odpovidajicim jeho osobni potfebé mozné dodani humanniho Ié¢ivého pfipravku s oznacenim na obalu a
pfibalovou informaci v jiném nez ¢eském jazyce.

13. ROZSiRENi SEZNAMU VYHRAZENYCH LECIV

Registracni vyhldska v § 6 definuje jaké lécivé pfipravky mohou spadat pod kategorii vyhrazenych IéCiv.
Domnivdme se, Ze tento seznam by mohl byt rozsifen o niZe uvedené humdnni pfipravky. Prosime o Vads
ndzor, které z terapeutickych skupin uvedenych v pfiloze 3 — Ndvrh rozsifeni seznamu vyhrazenych I€Civ, by
z Vaseho pohledu mohly byt doplnény do vyctu vyhrazenych LP v prislusné ¢dsti registracni vyhldsky.

Vyjadieni SUKL: z uvedenych latek za splnéni poZzadavk SUKL by ptipadaly v Gvahu pantoprazol (uréitd sila,
velikost baleni a indikace); naproxen (s omezenim sily a velikosti baleni), aciklovir pro topické podani,
cetirizin (omezeni velikosti baleni, upozornéni na obalu na ospalost), levocetirizin (omezeni velikosti baleni,
upozornéni na obalu na ospalost), diklofenak k lokalni aplikaci, diklofenak p.o. (s omezenim sily a velikosti
baleni), difenhydramin pro topické podani, dimetinden pro topické podani, azelastin pro topické podani.

Viz P¥iloha ¢. 2 - tabulka. Proaktivné SUKL nemé zajem seznam vyhrazenych LP rozsifovat, ale ty lécivé latky,
ke kterym se z predbéiného vyjadieni stavime pozitivné, nebudeme v pfipadném navrhu na pfidani na
seznam vyhrazenych LP pfipominkovat.

14. PREHODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU OBSAHUJICICH UCINNOU LATKU PSEUDOEFEDRIN

Dotaz: Dne 10. unora 2023 EMA ozndmila, Ze farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik lécivych pripravki
(PRAC) zahdjil prehodnoceni Iécivych pripravki obsahujicich ucinnou ldtku pseudoefedrin na zdkladé
zaznamenanych pripadu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES syndrom) a syndromu reverzibilni
mozkové vazokonstrikce (RCVS syndrom), rizik ovliviiujicich mozkové krevni cévy.
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Rdadi bychom se zeptali, jak prehodnoceni probihd, jaky je soucasny stav a kdy lze predpoklddat, Ze
prehodnoceni bude ukonceno. Zdroveri bychom rddi védéli, jestli maji drZitelé rozhodnuti o registraci
poskytnout SUKL soucinnost k doddni potfebnych podklad.

Vyjadreni SUKL: Timetable k procedure (zverejnéno 12.5.2023 na
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/pseudoephedrine-containing-medicines-article-31-
referral-timetable-procedure_en.pdf), Ustav se k b&Zicimu pfehodnoceni EMA nebude vyjadfovat, vie je
zverfejiiovano: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-
medicinal-products a drzitelé jsou kontaktovani EMA.

Doplnéni od asociaci: Pokud by pfehodnoceni smérovalo k zprisnéni statusu vydeje, chtéli bychom poprosit
SUKL, aby komentoval zpGisob vydeje v CR — OTC vydej s omezenim (nemusi byt jedinou moznosti feseni v CR
vydej na lékarsky predpis).

SUKL: OTC vydej s omezenim neni v souladu s evropskou legislativou. OTC vydej s omezenim nefesi prevenci
rizika (bezpe&nostni aspekt prehodnoceni). SUKL se bude fidit rozhodnutim EK.

15. REG-97

Dotaz: zpétnd vazba na terminologicky slovnicek: Radi bychom upozornili na skutecnost, Ze existuji rozdily
mezi ceskou verzi MEDdra a poZadavky SUKL. Driitelé se fidi ceskou verzi MEDdra, ale SUKL ne vZdy tuto verzi
akceptuje. Radi bychom se tedy dotdzali, zda a pfipadné kdy se bude cCeskd verze slovniku MEDdra
aktualizovat.

Vyjadreni SUKL: Podnéty na opravu MedDRA Ize posilat jen 2x roéné (do konce kvétna a do konce listopadu).
Nova verze MedDRA plati vidy od prvniho pondéli v kvétnu a prvniho pondéli v listopadu. SUKL posle
podnéty na opravu vybranych termind MedDRA do konce kvétna, pokud budou opravy akceptovany,
promitnou se do nové verze MedDRA platné od prvniho pondéli v listopadu 2023. Podnéty na opravu
MedDRA lze zasilat prlibézné na registrace.LP@sukl.cz.

16. EPI

Dotaz: Rddi bychom se dotdzali, v jaké fdzi je proces zavedeni na SUKL, zda probihd pfiprava upravy lokdini
legislativy a pripadné v jaké je fazi, a jaké budou dalsi konkrétni kroky a pldany.

Vyjadireni SUKL: T. Borari se dotdzal, co si predstavuje AIFP pod ePI? Pilotni projekt ePlI se totiz aktualné tyka
pouze vybranych centralizované registrovanych LP a zavedenim strukturované podoby predkladani textd
k pripravkm (xml). SUKL zapojen neni a ani nezvaZuje zapojeni.

Odkaz na stranky EMA + prezentace k projektu:

e Electronic Product Information (ePl), EMA (europa.eu)

e Product-information requirements | European Medicines Agency (europa.eu)

Nejednad se o nahrazeni tisténé PIL elektronickou (to bude feSeno v rdmci novelizace evropské legislativy).

Asociace: Na koordinacnim kulatém stolu na MZ bylo probirdno mj. téma ePIL. — zaznéla zde prosba od
asociaci na SUKL, aby bylo ve vsech zemich EU do Smérnice implementovdno stejné (vhodné, aby byl viude

Strana 14/16


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/pseudoephedrine-containing-medicines-article-31-referral-timetable-procedure_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/pseudoephedrine-containing-medicines-article-31-referral-timetable-procedure_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-71-update-electronic-product-information-eu-medicines-e-scanlan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information-requirements#electronic-product-information-initiative-section

' ® ) S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

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

vyZadovdn QR kod). Nyni v ndvrhu napsdno, Ze ePIL je dobrovolnd a zdleZi na kazdém c&lenském staté, jak se
rozhodne. Asociace si mysli, Ze pokud by to znéni ziistalo na bdzi dobrovolnosti, tak to o¢ekdvany prinos mit
nebude. Jednotny pfistup k ePIL by mohl byt jednim z Feseni vypadku LP.

SUKL: SUKL ur¢ité toto zohledni pfi ptipravé podnétl pro EMA ke zméné Smérnice.

17. POSUZOVANI TEXTU PRO CENTRALIZOVANE REGISTROVANE PRIPRAVKY NA NARODN{ UROVNI SUKL
(POSOUZENIi CP v POSTPO FAzi1)

Asociace: Navrhujeme otevrit téma s ohledem na nepfimérené krdtkou dobu pro posouzeni a dosaZeni
konsenzu s hodnotitelem SUKLu, kterd se zpravidla pohybuje pouze v fddu nékolika dni. Zkusenost nasich
clend je takovd, Ze obdrZi z centrdly pouze e-mailovou adresu koordindtora a v disledku toho je ¢asto obtizné
dosdhnout konsenzu se samotnym hodnotitelem ve stanovené Ihité.

Vyjadireni SUKL: Terminy pro jazykovou kontrolu prekladd textd CAP uréuje EMA (nikoli SUKL). Standardni
terminy jsou vymezeny v pokynu EMA The linguistic review process of product information in the centralised
procedure — human (EMEA/5542/02) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/linguistic-review-process-product-information-centralised-procedure-human_en.pdf), pfip. mize
EMA stanovit krat$i harmonogram pro kontrolu prekladd, vyZaduje-li to situace (napf. u CAP indikovanych u
onemocnéni covid-19).

Mailové adresy, na které ma SUKL zaslat revidované narodni texty, rovnéz uréuje EMA nebo sdm MAH ve
svém zadavacim mailu, pripadné SUKL zasila texty zpét na adresu, ze které byly zaslany na SUKL. SUKL si
tedy sdm neurcuje, s kym bude ceské texty komunikovat.

V textech jsou revize ukladany pod jménem revidujici osoby, revize za SUKL tedy Ize konzultovat bud' p¥imo
s danym posuzovatelem, nebo prostfednictvim koordindtora, ktery za SUKL odesila revidované éeské texty.

Pokud od MAH obdrzime dotazy k navrzenym revizim v ¢eskych textech, vyfizujeme je prioritné s ohledem
na harmonogramy stanovené ve vySe citovaném pokynu EMA a terminy stanovenymi MAH v e-mailu.
Nejsme si védomi, Ze by bylo ¢asto obtizné dosahnout konsenzu.

Konkrétni problematické procedury nebyly zaslany (pozn. koordinatorka pro preklady se tomuto vénuje i
mimo pracovni dobu, nerozumime tedy tomu, Ze se nedati koordinatorku kontaktovat).

Podnét SUKL: nékdy MAH v ¢eskych textech u zmén registrace neprovadi viechny Upravy revizemi (napf.
Uprava nazvu LL do &estiny). SUKL u zmén registrace kontroluje pouze Upravy provedené revizemi — proto je
nutné vsechny Upravy provadét revizemi.

Rovné? upozoriiujeme MAH, e na SUKL je tfeba predkladat aktudlni verzi ¢eskych textl (ptiklad z nedavné
minulosti — nebyla pfedloZena spravna verze ¢eskych textd, nebot v aktualné predloZenych textech chybél
text schvaleny v drivéjsi zméné).

SVOPL: Problémem je revize poslednich 5 dnti — pokud se tykd zejm. bod(i 4.4 a 4.5. Resenim by bylo, kdyby

byla Ihata 5 pracovnich dni (pfip. 7 kalenddrnich dnt) misto 5 kalenddrnich.

SUKL: IdedIni by bylo tento poZadavek vznést prostiednictvim Evropské asociace na EMA meetingu se
stakeholdery.
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18. HARMONIZACE TEXTU S NOVE ZVOLENYM REFERENCNiM PRIPRAVKEM

Dotaz: Kdy by mohla byt predloZena harmonizace texti zménou C.1.2a typu IB a kdy je tfeba vyZadovat zménu
typu C.1.2b typu ll, respektive C.1.4 typu Il.

Vyjadieni SUKL: J. Vokrouhlicka prezentovala pFistup SUKL na zakladé nové vzniklé Q&A, tykajici se situaci,
kdy zanikla registrace referenéniho LP v jenom nebo nékolika ¢lenskych statech, a také situaci, kdy
rozhodnuti o registraci LP prestalo platit v celé EU. Navrzenou Q&A musi schvalit celé CMDh (nelze vyloudit
dalsi upravy). Doporuceni pro asociace — sledovat vydani nové Q&A k Variations na CMDh webu. Téma
harmonizace textl s nové zvolenym referenénim LP bude prezentovano na seminati sekce registraci v fijnu
2023.

19. SEMINAR SEKCE REGISTRACI

SUKL: Seminar sekce registraci se bude konat letos 4. a 5. 10. 2023. Prosime o pfipadné ndméty na témata
do konce kvétna 2023 (optimalné zaslat na registrace.LP@sukl.cz). Pozn.: Jednim ztémat bude

pravdépodobné prezentace k podobnosti mock-upd.
Ndméty na témata od CAFF:

e Aktudlni stav problematiky oxidu titani¢itého a postoj SUKL
e Postoj a zkuSenosti SUKL s Core Safety Data Sheets
e SoubéZny dovoz

Rozlouceni.

Pfilohy:
e Pfiloha €. 1 — prezentace — Lécivé latky pro OTC.
e Pfiloha €. 2 — Vyhrazené LP — ndvrh na rozsifeni.

Zapsala: Lucie Mrazkova
Zapis odsouhlasen CAFF: 14. 6. 2023

MUDr. Digitalné podepsal

zy MUDr. Tomas Boran
Tomas Datum: 2023.07.17
Bora’ﬁ 09:55:30 +02'00'

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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