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Zapis ze schiizky CAFF-SUKL 31. 5. 2021 (09:30 — 11:30)

Uéastnici
CAFF: Vrubel, Rezacova, Trojanova, Novékova

SUKL: Storova, Borari, Komrskova, Vokrouhlicka, Jirsovd, Danéckova, Pavlik, Dolezalova, Niklickova

Privitani reditelkou 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. Vrubla.

1. EDUKAENI MATERIALY A DHPC PUBLIKOVANE NA WEBOVYCH STRANKACH SUKLU

CAFF: Vrele vitdme skutecnost, Ze EM jsou ji? nyni k dispozici i v abecednim pofadi. Pro jesté snadnéjsi
vyhleddvdni EM by ale bylo vyhodnéjsi, pokud by misto Cisla strany bylo mozné prejit na konkrétni pismeno
abecedy. Soucasny ndhled, viz printscreen niZe.

Plénuje se podobné Fazeni dokument( i pro DHPC? Zatim jsou na strdnkdch SUKLu k dispozici jen dle roku
vydadni: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopisy-lekarum.

Piehled edukacnich materiall pro zdravotnické pracovniky a
pacienty podle nazvu lécivé latky
W této sekci budou postupné a nebo na Zadost regulovanych subjekti pfidévany piimé odkazy na edukaéni

materidly podle nazvu légivé |atky.
2 3 4 5 6 10 Nasledujici o>
acidum ibandronicum (intravenézni forma podani, drZitelé

rozhodnuti o registraci pro pripravky obsahujici ibandronat pro
intravenézni podani)

17.10. 2019

acidum pamidronicum (Pamidronate Medac, Medac GmbH)

17.10. 2019

acitretin (Neotigason, Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.)

9.10. 2019

adalimumab (vSechny léc&ivé pripravky obsahujici adalimumab,
vaichni drZitelé rozhodnuti o registraci lIé€ivych pfipravki
obsahujicich adalimumab)

20. 04. 2020

SUKL: Souhlasime s vami, Ze vyhledavani EM piechodem na konkrétni pismena abecedy by bylo velmi
uzite¢né. Nyni vSak nové vyhleddvani v abecednim fazeni EM neplanujeme. Pfedpokladdme, Ze k Zadoucim
zméndm ve snadnéjéim vyhledavani na webu SUKL dojde v ramci planovaného projektu novych webovych
stranek SUKL. V souvislosti s timto projektem uvita SUKL jakékoli podnéty od uZivatelll webovych stranek
SUKL (pozn.: podnéty Ize zasilat na adresu: registrace.LP@sukl.cz nejpozdéji do konce &ervna 2021, aby
mohly byt v€as zapracovany do zadavaci dokumentace projektu). Vas podnét tykajici se snazsiho vyhledavani
v abecedné razenych EM jsme timto jiz pfijali.


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopisy-lekarum

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

U DHPC neplanujeme zvefejiiovani jinym zplsobem neZ dle data vydani, jak to probiha dosud. Na rozdil od
EM, které maji zpravidla dlouhodobou platnost a je uzite¢né mit moznost zpétné vyhledat EM schvélené pro
konkrétni pripravek, DHPC maji jen omezenou platnost do doby, neZ jsou nova upozornéni implementovana
do textl o pripravku. Nerozumime, k cemu by mohlo byt uZitecné vyhledavat zpétné stara DHPC, jejichz
sdéleni je jiz davno implementovano do klinické praxe.

Se zavedenim systému e-preskripce jsme velmi uvitali moZnost pfidat do e-preskripce konkrétniho pfipravku
upozornéni na existenci jeho EM nebo nedavno rozeslaného DHPC. Zatimco upozornéni na EM pretrvava
v systému e-preskripce po celou dobu jejich platnosti, upozornéni na DHPC pretrvava pouze 6 mésict. Od
loriského dubna jsou do systému vkladany vsechny nové EM a DHPC, starsi ale stale platné EM postupné
vkladdme zpétné. Do podzimniho farmakovigilanéniho seminare v fijnu 2021 pldnujeme do systému e-
preskripce zpétné vloZit vSechny platné EM — vsoucasné dobé jich jsou vloZeny pfiblizné 2 tretiny.
podzimniho farmakovigilanéniho seminafe byly vSéechny DHPC/EM soucasti e-preskripce.

2. REKLAMA ZAMERENA NA ODBORNIKY — ZKRACENE SMPC

CAFF: Dovolujeme se na Vds obrdtit s dotazem, zdali neni moiné ze zkrdcenych SmPC vypustit datum
schvdleni nebo datum posledni revize, nebot uvddéni data ve zkrdceném SmPC vede casto k likvidaci
propagacnich materidlt, které maji korektni odborny obsah sice v souladu s aktudlnim SmPC, nicméné se
vsak odkazuji na jiZ neaktudini datum revize. Mdme za to, Ze by zdleZitost Sla nahradit tfeba povinnou vétou
typu: Dalsi informace Ize nalézt v platném Souhrnu udajii o pripravku nebo by si drZitel vytvoril dokumentacni
systém, kde by si vedl zdznamy o datech revize SmPC a dopadu zmény SmPC na odborny obsah zkrdceného
SmPC a ndsledné akci. https://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3

SUKL: Zakon vyZaduje, aby bylo na zkrdceném SmPC uvedeno datum schvaleni nebo datum posledni revize
SmPC. Dle Mgr. Dolezalové lze fesit tuto situaci uvedenim data prvniho schvaleni SmPC (tzn. data registrace),
neni potieba ve zkraceném SmPC uvadét posledni datum revize text(l pfi zménach, které nemaji dopad do
odbornych doporuceni ve zkrdceném SmPC (MAH uvadét toto datum mdzZe, ale nemusi). Pfi zdsadnich
zméndach v SmPC se bude urcité ménit i reklamni strategie (tudiz i reklamni materialy), potom v téchto
pfipadech neni problém s uvedenim data této posledni revize SmPC

Dotaz CAFF na problematiku reklamy u ZP.

SUKL: UST tykajici se ZP a reklamy zatim neni vytvoren. V pfipadé uvolnéni personalnich kapacit na odboru
ZP se oblasti reklamy na ZP za¢ne SUKL intenzivn&ji zabyvat. Od CAFF ocenime zasldni pfipadnych
podnétl/pripominek k této problematice (zasilat na adresu sekr.red@sukl.cz).

3. PROHLASENi KVALIFIKOVANE 0SOBY (QPD)

CAFF: Stdvd se ndm, Ze prohldseni QP, které je predloZené a schvdlené v rdmci MRP/DCP reg. zmény, neni
akceptovdno v pfipadé poddni pro pfipravek zaregistrovany ndrodni cestou. RovnéZ prohldseni QP je ¢asto
pripominkovdno kvili drobnostem (napf. doplnéni ndzvu ucinné ldatky z druhého rddku v CEP) a je
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poZadovdno jen k zménénému vyrobnimu procesu, ¢imz se dostdvdme do situaci, kdy nase centrdly piné
nerozumi pristupu/poZadavkim SUKLu.

Mohli bychom poZddat o vyjasnéni poZadovanych ndleZitosti ohledné prohldseni kvalifikované osoby?

Je mozné, Ze jsou pristupy riznych hodnotitelt odlisné? Bylo by mozZné uvést, které chyby v Prohldseni QP jiz
nejsou akceptovatelné, pfipadné které drobné chyby je mozné , pfejit”?

SUKL: Prezentace Ing. Dan&ckové — viz pFiloha. Shrnuti viz nize.

Ad 1. Prohlaseni predloZené a schvalené v ramci MRP/DCP reg. zmény neni akceptovano v pfipadé podani
pro ptipravek zaregistrovany narodni cestou.

Takova situace muzZe nastat, coZ je dano tim, Ze se jedna o jiny typ procedury a odpovédnost za hodnoceni
nese jind autorita. V pfipadé narodni procedury se s nejvétsi pravdépodobnosti nebude jednat o totozné,
ale pouze néjakym zplsobem analogické Prohlaseni (jiny drizitel, jiny vyrobni fetézec apod.). Pro pfijeti
Prohlaseni v ramci narodni procedury mlze byt fakt, Ze analogické prohlaseni jiz bylo schvaleno v ramci
MRP/DCP, bran pouze jako podplrny v nejednoznacénych pfipadech nebo v pfipadé, kdy by nepfijeti
Prohlaseni (u jiz registrovaného ptipravku) mohlo vést k vypadku nenahraditelného a zasadniho LP pro [éCbu
(,risk-based pristup”). Je tfeba brat v Uvahu, Ze posouzeni kazdé Zadosti probiha samostatné a mohou hrat
roli jiné okolnosti na zakladé kterych je tfeba doplnit urcité udaje nebo situaci upresnit.

Ad 2. Prohlaseni je ¢asto pFfipominkovano kvili drobnostem (nap¥. doplnéni nazvu ucinné latky z druhého
fadku v CEP).

Nazev lécCivé latky (LL) by mél byt shodny s nazvem uvedenym v CEP vcéetné tzv. ,subtitle”, aby bylo jasné, Ze
pfedmétem auditu byla opravdu latka uvedend v CEP (napt. API Crystalline Form A). Drzitel mize mit vic
CEPU pro stejnou latku, ale s riznymi specifikacemi a/nebo vyrobenou jinym procesem. Tento pfipadny
nesoulad sdm o sobé, tedy pokud nejsou pochybnosti o tom, ktera LL byla predmétem auditu, by nemél byt
dlvodem k nepfijeti QPD (zamitnuti zmény).

Nékteré zdanlivé drobnosti mohou mit zasadni vyznam a je tedy nutné poZadovat jejich opravu, zejména
napf. co se tyCe nepresnosti v adresach, které vyvoldvaji pochybnosti o skutecném misté vyroby.

Ad 3. Prohlaseni je pozadovano jen k zménénému vyrobnimu procesu.

Co se tyka zmén, prohlaseni mize byt vyZzadovano jen v pripadech, které stanovi ,,zménovy pokyn“: Pokud
se méni vyrobni misto LL a/nebo meziproduktu, ¢imZ se rozumi pfidani nového vyrobniho mista LL a/nebo
meziproduktu nebo nového mista vyroby meziproduktu v rdmci jiz zaregistrovaného mista vyroby lécivé
latky.

Prohlaseni QP pro lécivou latku musi zahrnovat vSechna mista vyroby LL i vSechna mista vyroby jejich
meziprodukt(, tato mista jsou uvedena v oteviené ¢asti ASMF nebo v Pfiloze 1 k CEPu. Pouze pokud se méni
tato mista, je poZadovan novy audit a Prohlaseni.

Nové prohlaseni QP neni vyZzadovano, pokud se aktualizace CEPu tyka pouze zmény nazvu a / nebo adresy,
zatimco skute¢nd mista, véetné pozemku / budov, zlstavaji stejna.

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_340_20
15 _Rev.6_2020 07 clean_- QA_on_QP_Declaration_rev6 06 2020.pdf
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Ad 4. Je mozZné, Ze jsou pristupy rtiznych hodnotiteld odlisné?

Ano, to je mozné. Napf. nékteré autority neposuzuji zmény typu IA, drZitel pak argumentuje tim, Ze
Prohlaseni bylo jinde schvaleno, ale ve skute¢nosti bylo jen ,pfijato” bez posouzeni. SUKL Prohlaseni
posuzuje i v rdmci zmén typu IA, nebot ma fadu zkusenosti s nespravné prekladanymi doklady, kdy je napft.
uvedeno, Ze se méni jen nazev vyrobce, pficemz se méni i adresa, nebo nesouhlasi predlozeny soucasny
vyrobni fetézec se skute¢né zaregistrovanym stavem. Co se tykd piistupu SUKL ke zmé&nam IA, pokud to
okolnosti dovoli, posuzovatelé s drziteli komunikuji e-mailem ve snaze zménu nezamitnout, pokud se jedna
o opravitelnou vadu Zadosti.

Do budoucna by mohly byt zmény typu IA bez poZzadavku na nahrady vydajli, nicméné fungovaly by pouze v
rezimu schvaleni/zamitnuti, a to bez vstficné e-mailové komunikace pfi nespravném predlozeni zmény (i
v pripadé opravitelné vady Zadosti). Stimto lze pocitat nejdfive vroce 2023, az dle vyvoje evropské
legislativy v této oblasti.

Ad 5. Bylo by moZné uvést, které chyby v Prohlaseni QP jiz nejsou akceptovatelné, pripadné které drobné
chyby je mozné ,prejit“?

V zasadé by Prohlaseni QP mélo byt vyplnéno bez chyb. Za chyby, které Ize za urcitych okolnosti a v urcité
fazi procedury ,ptejit”, Ize povazovat napf.

e preklepy v ndzvech a/nebo adresach vyrobcd, pokud je jejich identita subjektl nezpochybnitelna,

e nadbytec¢né Udaje (vyrobce ze 3. zemé nebo jiny vyrobce, ktery sem nepatti, vyrobce provadéjici baleni
nebo kontrolu kvality) v ¢asti B

e zduvodl nejasnosti, co vse musi/mUze byt uvedeno v ¢asti A, jsou pfijatelné i jiné vyrobni operace nez
vlastni vyroba, napt. baleni, QC, propousténi

Obecné Ize fict, Ze pokud jsou identifikovany pouze drobné chyby, kvili nimZ neni zpochybnéna platnost
Prohlaseni, nejsou samostatné pripominkovany. Pokud je ale Prohlaseni celkové nevyhovujici ¢i obsahuje
zdvazné nedostatky a je poZadovano jeho prepracovani, mlze soucasné Zadatel obdrzet i poZzadavek
k odstranéni formalnich nedostatka.

4. DETAILY O PRIPRAVKU V DATABAZI LEKO SUKLU

CAFF: Rddi bychom védéli, jestli SUKL do budoucna nezvaZuje zverejiiovat na svych strdnkdch v sekci
databdze LP pod jakym prdvnim zdkladem je ktery pfipravek registrovdn.

vevs

pripravku v databdzi, ze kterého je viditelnd i indikacni skupina Ci informace o expiraci. Bylo-by mozné do
budoucna pridat tyto informace /prdvni zdklad registrace, indikacni skupina, expirace/na okno zobrazujici
detaily k pripravku?

Na SUKLu to tak maji, viz print screen niZe a myslime si, Ze by zvefejnéni této informace bylo pro nds velmi
ndpomocné.
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Kod 50486 Vydaj lieku: Viazany na osobitné tlacivo so Sikmym
Registraéné cislo EU/1/08/441/010 modryny pahiom
Pravny zaklad Ziadosti: Samostatna Upina - zname liecivo
Doplnok: tbl buc 28x800 pig (blis.PVC/AI/PA/PVC) ? 4
: Vydané: 04.04.2008

Stav: E - EU registracia X

2 . . SPC + PIL: . | Databaza Eurdpskej liekovej agentury
Typ registraénej Eurdpska .
procedury: Bezpecnostny prvok Ano
Driitel, krajina: Teva B.V., Holandsko Aktualizicia udajov: 18.06.2018
Indikaéna skupina: 65 - ANALGETICA - ANODYNA
ATC: N Centrélna nervova sustava

NO02 Analgetikad

NO2A Opioidné analgetika
(anodyna)

NO2AB  Derivaty fenylpiperidinu

NO2ABO3 Fentanyl

Exspiracia: 36
Druh obalu: blister PAJAI/PVC
Podanie: bukalne pouzitie

SUKL: S jakymikoli zmé&nami zobrazeni podrobnéj$ich informaci o lé¢ivém prFipravku lze poéitat az po
nasazeni novych stranek SUKL (zatim ve fazi projektu, prognéza spusténi nového webu SUKL — rok 2022).
S uvedenim pravniho zakladu registrace a informaci o expiraci nebude problém. V planu vsak neni uvedeni
indika¢ni skupiny (IS), SUKL povaZiuje identifikaci dle ATC skupiny za dostate¢nou (pfidanou hodnotu
v zobrazovani IS SUKL nevidi).

Pozn.: V pfipadé, Ze by nyni potifeboval MAH potvrdit pravni zaklad Iécivého pfipravku, neni problém dotaz
smérovat na registrace.LP@sukl.cz (béZné jsou tyto informace poskytovany). Pfipadné Ize zadat do evropské
databaze lécivych pripravk( registrovanych cestou MRP/DCP procedur, tzv. MRI Product Index
(https://mri.cts-mrp.eu/Human/) MRP ¢islo |éCivého pFipravku a dohledat si pravni zaklad registrace tam.

Na podnét terénu jsme v mésicné zvefejiovanych seznamech prehledi na webovych strankach SUKL,
u novych registraci a zaniklych registraci, pfidali MRP Cislo (pozn.: seznamy jsou vidy zacatkem kazdého
mésice zvefejiiovany zde: https://www.sukl.cz/prehledy-lecivych-pripravku-2021).

5. ZMENA TYPU Il — ZVOLENi NOVEHO REFERENCNIHO PRIPRAVKU NAHRAZUJICi POVODNi REFERENCNI
PRIPRAVEK

V pripadé, Ze registrace puvodniho referencniho pripravku byla zrusena a generickd spolecnost predkldadad
zménu tykajici se nového referenéniho pFipravku (RP), bychom velice ocenili, kdyby SUKL spolupracoval s
drzitelem na volbé nového referencniho pfipravku jiz ve validacni fdazi. MoZny postup by mohl byt, Ze drZitel
v Zddosti oddvodni volbu nového RP a predloZi pouze cdstecny preklad SmPC nového RP do cestiny
(navrhujeme &dst 4.1 Indikace). SUKL by pak v rémci validacnich pfipominek potvrdil (pfipadné zamitl volbu
nového RP a navrhl jiny) a vkazidém pripadé vyZzadal uplny preklad SmPC nového jiZ vzdjemné
odsouhlaseného RP do cCestiny jako podminku validace (jako je tomu doposud).

Predeslo by se tak situacim, kdy drZitel obdrZi i vicekrdt béhem jedné procedury nesouhlasné stanovisko
SUKLu k vybéru nového RP. Vnimdme jako vhodné z hlediska ekonomického i z hlediska délky Fizeni, aby k
definitivni dohodé mezi SUKL a drZitelem o novém RP doslo ji? ve validacni fdzi.

Uvitame i pripadné jiné ndvrhy, jak procesné lépe zviddnout tuto problematiku.
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Rovné: jsme se setkali s poZadavkem SUKLu na preklad SmPC nové navrhovaného RP do anglictiny.
U ndrodnich registraci vnimdme tento poZadavek jako nadbytecny. Prosime o zd(vodnéni tohoto poZadavku.

SUKL: Jedna se o celoevropsky problém, na ktery v ramci EU pravidelné dostavame otazky i od Medicines for
Europe.

Harmonizace generik se predkladaji témito typy zmén:

* Zména IB C.l.2.a (harmonizace generika, jehoz ref. LP ma stale platnou registraci)
* Zménall C.I1.2.b (harmonizace generika, jehoz plvodni ref. LP zanikl nebo neni harmonizovan v ramci
EV)

Zakladni vychodisko je, Ze referenéni LP uvedeny v Zadosti o registraci generika ztistava po cely jeho
Zivotni cyklus stejny a nelze ho ménit. V pripadé zaniku referencniho LP se proto hleda novy referenéni
pripravek pouze pro ucely harmonizace textl. MAH se ma pokusit vyhledat referencni pfipravek ze stejné
,souhrnné registrace” (GMA — Global Marketing Authorisation), ktery je registrovan v jiném staté EU/EEA
(optimalné cestou MRP/DCP) a ma stejnou silu, stejnou lékovou formu, stejného MAHa a optimalné stejné
indikace, cilovou populaci a ddvkovani, stejnou cestu podani a odpovidajici sloZeni (prevazné s ohledem na
excipienty ovliviiujici vhodnost podani uréitym skupinam pacientd — napr. konzervanty). Pokud takovy
pripravek neni dohledatelny, je nezbytné tyto odliSnosti zohlednit pfi harmonizaci, aby nedoslo
k implementaci nespravnych, nerelevantnich informaci nebo informaci ohroZujicich bezpecnost podavani
generického léc¢ivého pfipravku.

V ramci validace nelze z odborného hlediska potvrdit spravnost volby nového referencniho pripravku pro
ucely harmonizace textd, ta miZe byt hodnocena azZ v posuzovaci fazi a to na zakladé predlozené diskuse a
zdGvodnéni v Clinical Overview a predlozeného SmPC nového ref.LP pro ucely harmonizace textl (pro
umoznéni hodnoceni musi byt v ¢eském nebo anglickém jazyce).

Klinické aktualizace textl Ize predloZit nikoli jako harmonizaci s Ref.LP, ale jako samostatné zmény typu
C.1.4, opét s fadnym zdlvodnénim a podloZzenim zmény vlastnimi nebo literarnimi daty.

Vice podrobnosti k tomuto tématu bude sdéleno na registracnim seminati na podzim 2021.

CAFF zmifiuje, 7e dotazy ke zmé&nam referenéniho LP souviseji zejména s regulatory compliance firem, kdy
v SOP maji stanoveny postupy pfi zaniku referenéniho LP (potifeba potvrdit si spravnost postupu s Iékovou
agenturou).

6. ZMENA TYPU Il — CCSI — OPAKOVANE DL - AZ 7X

CAFF: Zaznamenali jsme, Ze u ndrodnich textovych zmén typu Il se stdvd, Ze farmaceutickd spolecnost obdri
nékolikrat oficialni pripominky, tykajici se dprav riznych cdsti textt, coZ ve vysledku vede k celkovému
prodlouZeni schvalovdni pfedloZené registracni zmény. Prosime o vysvétleni, pro¢ pripominky nejsou rovnou
v ramci DL nardz v kompletni podobé a dostdvdme po vyrizeni prislusnych pripominek dalsi tykajici se jinych
Cdsti textl, coZ vede k prodlouZeni doby nutné ke schvdleni registracni zmény.
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SUKL: V naprosté vét$iné pfipadd jsou pFipominky vrdmci 1. vyzvy zasldny vkompletni podobé.
V konkrétnim pfipadé sdélenym CAFF $lo o velmi specifickou situaci, s mnoha proménnymi, kterd ale
nakonec vyUstila v to, 7e texty za firmu dodélal SUKL (coZ neni spravny postup, tviircem text(i a odpovédnost
za né ma MAH).

7. DATABAZE ZAMITNUTYCH INVENTED NAZVU PRiIPRAVKU

CAFF: Bylo by mozné do budoucna zavést databdzi zamitnutych invented ndzvi pfipravki, kde by byly ndzvy
pripravk( abecedné Fazeny a byla by zde u posuzovaného ndzvu uvedena i ucinnd latka, pro kterou byl ndzev
v minulosti Zdddn a zamitnut? Vyvarovali bychom se tim vrdmci posouzeni Zddosti tykajici
se akceptovatelnosti ndzvu pfipravku opakovanému predloZeni bud’ stejného, nebo vysoce podobnému
smyslenému ndzvu pripravku k posouzeni, ktery jiz byl z néjakého divodu pro Vds neakceptovatelny.
Bezesporu by to spolecnostem pomohlo zvysit uspésnost téchto Zadosti, pokud bychom pred poddnim téchto
Zddosti rovnou s pomoci této databdze eliminovali z Zddosti ndzvy, které jste uZ jednou posuzovali a zamitli.
Tim by se i projevil transparentni postoj SUKL k posuzovdni ndzvii LP.

Rovnéz bylo-by mozné publikovat z Vasi strany akceptovatelné privilastky pro specifické lékové formy napr.
tablety s prodlouZenym uvolriovdnim Ci enterosolventni tablety, tak abychom si byli jisti akceptovatelnosti
prislusného privlastku jiz pfi predloZeni Zadosti o posouzeni ndzvu?

SUKL: Podnét ohledné potencidlniho zvefejnéni Databdze zamitnutych smyslenych nazvi piipravk(
nepovazuje SUKL za vhodny a Fesici dany problém, a to zejména z nasledujicich dGvodi:

e Vsouladu s § 99 odst. 3 zakona o |éCivech ,Udaje pfedloZené v ramci registracniho fizeni léCivého
pfipravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam.” Vzhledem k
tomu, Ze ndvrhy smyslenych nazv( IéCivych ptipravk( jsou v rdmci registracniho fizeni predkladany
jako soucast registracéni dokumentace, tyto Udaje neni mozné bez souhlasu drzitelt rozhodnuti o
registraci zverejfiovat.

e Navrhované feSeni — zvefejnéni seznamu zamitnutych ndzvd dany problém nefesi, protoze
zamitnuti, stejné jako prijeti konkrétniho ndzvu pro konkrétni pfipravek je dano jeho individualnimi
vlastnostmi a dalSim kontextem (pfi posuzovani ndzvl nejde pouze o lécCivou latku) a nelze ho
pausalné prevést na jiné pfipady — uvedeni v ,databazi zamitnutych nazvi“” by tedy neznamenalo,
Ze stejny nebo podobny nazev nemlzZe byt pfijatelny pro jiny LP. Pfipominame, Ze principy
posuzovani nazvl LP jsme wuvedli v prezentaci pro Asociace ze dne 26. 11. 2020:
https://www.sukl.cz/sukl/zapis-z-telekonferencni-schuzky-se-zastupci-caff-a-svopl-ze).

Co se tyce privlastk( pro Iékové formy, priklady takovych pfivlastkd jsou uvedené na Urovni pokynu REG-29,
véetné informace, Ze posouzeni vhodnosti daného pfipravku je (opét) vzdy individualni a zavislé na kontextu,
a Ze seznam pfijatelnych privlastkl nelze stanovit (REG-29: Kazdy lécivy pfipravek ma jiné vlastnosti, a proto
nelze stanovit Uplny seznam pfijatelnych privlastk(, vZdy zaleZi na vlastnostech konkrétniho pfipravku, jestli
je pro néj dany privlastek vhodny a dostatecné odliSuje pripravek z fady (napf. privlastek , junior je prijatelny
pro lécivy pripravek indikovany vyhradné pro pediatrickou populaci, ale je nepftijatelny v indikaci pro
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pediatrickou populaci a zaroven pro dospélé, nebot by plsobil zavadéjicim dojmem ve vztahu ke skupiné
pacientl pro kterou je urcen). Jistotu prijatelnosti konkrétniho privlastku pro libovolny pfipravek tedy nelze
zarucit nikdy a priklady jiz vefejné publikované a volné dostupné jsou.

Celkové SUKL vnima jako zasadni pro pfijatelnost predkladanych nazvi jejich soulad s principy stanovenymi
v pokynu REG-29 (aktudlné verze 4), velka ¢ast zamitanych nazvl tyto principy zjevné porusuje (zejména
odvozenost od Iécivé latky daného ptipravku, sloZzeniny INN a ndzvu MAH, nebo indikace, nebo zjevné
reklamni nazvy).

8. AKTUALIZACE A ROZSIRENi TABULKY S VYMEZENYMI VLASTNOSTMI LECIVYCH PRIPRAVKU PRO VYDEJ BEZ
LEKARSKEHO PREDPISU.

CAFF: Vzhledem ke skutecnosti, e posledni aktualizace je datovdna vice jak Etyfi roky zpét, bylo by mozné
Vds poZddat o provedeni aktualizace a rozsireni tabulky s vymezenymi vlastnostmi IéCivych pfipravki pro
vydej bez lékarského predpisu?

SUKL: Tabulka na webovych strankach https://www.sukl.cz/leciva/kategorie-vydeje-lecivych-pripravku-bez-
lekarskeho-predpisu-1 bude v dohledné dobé aktualizovana. V mezidobi byl OTC vydej schvdlen pro dalsi
|éCivé latky, které budou do tabulky doplnény.

9. POSuUzoVANi MOcCK-UPU V PRIPADE CZ JAKO RMS

CAFF: PFi predloZeni common mock-up(i v procedufe s CZ jako RMS nejsou vzneseny Zddné pFipominky na
mock-upy béhem evropské faze posuzovani, nicméné v ndrodni fdazi jsou pfipominky obdrZeny v momente,
kdy se spolec¢nost odkdZe ohledné mock-upt na pouZiti common mock-upd. Prosime o vysvétleni procesu
schvalovdni common mock-upt a pro¢ common mock-upy nejsou CZ referenénim statem pripadné
pfipominkovdny v ramci evropské fdze registrace.

SUKL: Mock-upy jsou povazovany za predmét narodniho posouzeni, z toho diivodu nejsou obvykle common
mock-upy v rdmci hodnotici faze procedury posuzovény, a to shodné pro pfipady, kdy je CZ RMS ale i CMS.
PredloZzeni common mock-upl v hodnotici fazi procedury tak lze chapat spiSe jako splnéni legislativni
povinnosti, jelikoZz ale narodni mock-upy nemusi nijak reflektovat vzhled common mock-upQ, jejich
hodnoceni povaZujeme za nadbyteénou administrativni zaté? pro 7adatele i SUKL.

Hodnoceni mock-upl tedy standardné probihd az v narodni fazi procedury, kdy by mély byt predloZzeny
mock-upy uréené pro ¢esky trh (tedy s textem v ¢eském jazyce). SUKL pfi p¥ipravé pokynu REG-96 zohlednil
cetné Zadosti ze strany drzitel( a pragmaticky tak umoznil nepredkladat mock-upy pro cesky trh, pokud je
Zadatel nema k dispozici. JelikozZ je ale predlozeni mock-upu legislativni povinnosti, Ize pro ukonéeni narodni
faze pouzit common mock-upy. Ztoho ddvodu jsou common mock-upy hodnoceny aZ v narodni fazi
procedury, avsak jedna se pouze o pripady, kdy Zadatel nema k dispozici mock-upy uréené pro cesky trh.
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Nadto uvadime, Ze vySe uvedeny postup hodnoceni mock-upt byl diskutovan a bez pfipominek odsouhlasen
na pracovnim setkdni k pfipominkdm k navrhu pokynu na mock-upy se zastupci CAFF, AIFP a SVOPL,
konanym dne 22. 11. 2018.

10. DALSi sDELENI SUKL/CAFF

Nabidka CAFF ohledné spolupridce pfi legislativnich pracich tykajici se evropské farmaceutické
legislativy/roadmap z pohledu primyslu a dale ohledné pfipravy ramcovych pozic primyslu v rdmci témat
¢eského predsednictvi EU (domdci vyroba, podpora udrzitelnosti lékového trhu apod.). SUKL prosi o zaslani
pohledu za CAFF na legislativni strategii/postoj k jednotlivym bod@m. Zastupci SUKL a CAFF se sejdou
k tomuto tématu v pribéhu cervna/cervence 2021.

SUKL informuje o agendé Uprav nazv( dle REG-29 verze 4. Do konce dubna 2021 byl stanoven koneény
termin pro MAH pro predloZzeni danych zmén/k vyjadreni, pro¢ neplanuji ndzev v souladu s REG-29 verze 4
upravit. Vyjadieni jsme neobdrzeli ke 44 1é¢ivym ptipravkiim, s MAHy téchto léCivych pfipravkl budeme
Upravu nazvu resit individualné.

Sekce REG informuje o tom, Ze vzhledem k prioritnim agendam vztahujicim se ke Covid-19 si vyhrazuje pravo
na uprednostnéni pisemné formy scientific advice a posunuti terminu pro vypracovani odpovédi v ramci
scientific advice (o cca 1 mésic). V souladu stimto sdélenim bude zverejnéna informace na webovych
strankach SUKL.

Farmakovigilan¢ni seminar je planovan na fijen 2021 (zda probéhne prezencni i distancni formou bude
zéleZet na aktualni epidemiologické situaci).

Sekce REG také zvaZuje konani registracniho seminare (aktuality) v listopadu 2021, uptednostiiujeme vsak
prezencni formu, proto jeho konani bude potvrzeno dle vyvoje aktualni epidemiologické situace. Podnéty na
témata uvitd sekce REG na e-mailu registrace.LP@sukl.cz, a to nejpozdéji do 17. 9. 2021.

Rozlouceni.

Zapsala: Lucie Mrazkova
Revidoval: MUDr. Tomas Boran

Digitalné Zépis odsouhlasen CAFF: 7.7.2021
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Strana 9/9


mailto:registrace.LP@sukl.cz

		2021-07-07T15:49:50+0200
	MUDr. Tomáš Boráň




