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Zapis ze schiizky CAFF-SUKL 27. 6. 2022 (13.00 — 15.00)

Uéastnici
CAFF: Vrubel, Benova, Rezacovd, Novotna, Trojanova

SUKL: Storova, Borari, Vokrouhlicka, Pavlik, Velik, Ulrych

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. Filipa Vrubela.

1. SPRAVNI POPLATKY A NAHRADY VYDAJU ZA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU NA ZADOST

CAFF: Roéni poplatky

Bylo by mozné zvdZit i jiny zplsob procesovdni plateb rocnich udrZovacich poplatki? Jsme ndzoru, Ze
soucasny systém spocivajici v generovdni jednotlivych plateb po registracnich Ccislech je velice
administrativné zatéZujicim procesem, jak pro ucetni oddéleni jednotlivych spolecnosti (zvidsté téch s velkym
portfoliem pripravki), ale i SUKL. Bylo by proto moZné zvdzit implementaci moZnosti provddéni hromadnych
plateb v ramci jednoho formuldre pro vsechny léCivé pripravky drZitele (jak tomu je v pfipadé veterindrnich
lécivych pripravki)?

SUKL: Dékujeme za podnét, ktery radi v dlouhodobém horizontu zohlednime. Neni mozné hromadné platby
v ramci jednoho formulare (a jiné Upravy) implementovat hned kvlli komplexnosti celé Upravy a provazani
s dalSimi databazemi, kdy ¢ast z nich spravuji externi spolec¢nosti. O zjednoduseni pro MAH uvazujeme,
jakékoli zmény ale nebudeme nyni Fesit izolované, ale v rdmci planu na digitalizaci SUKL do roku 2025.

CAFF: RovnéZ bychom uvitali, kdyby i formuldr generujici roéni udrZujici platbu obsahoval i ndzev pfipravku.
SUKL: Viz odpovéd vy$e — podnét bude zohlednén.

CAFF: TéZ prosime o zvdZeni, zdali by platby za udrZovaci poplatky mohly byt procesovdny vidy aZ
v ndsledujicim lednu, za cely uplynuly kalenddarni rok. Divodem je, Ze k 1. 1. zanikaji nékteré registrace
drziteld z diivodu uplatnéni pravidla sunset clause a téZ koncem roku spolecnosti casto optimalizuji portfolia
(rusi registrace), tedy z casového hlediska, pro lepsi koordinaci a pfehlednost procest, by nadm vyhovovalo
posunuti terminu plateb za udrZovaci poplatky vZdy do ledna.

SUKL: Zde Vam bohuzel SUKL nemdze vyjit vstfic, nebot se fidi platnou legislativou, konkrétné § 112 odst.
2 ZolL: Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéZ hradi ndhrady vydaji za tukony Ustavu a Veterindrniho Ustavu
spojené s trvdnim registrace lécivych pripravki formou rocnich udrZovacich plateb, a to tak, Ze do konce
kalenddiniho roku je povinen uhradit rocni udrZovaci platbu na ndsledujici kalendarni rok. Pokud drzitel
rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihité nespini, Ustav nebo Veterindrni
ustav jej vyzve k jeho dodatecné uhradé ve Ihaté 15 dnu od doruceni vyzvy. Za kalenddrni rok, ve kterém
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byla udélena registrace, se udrZovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni udrZovaci platba uhrazena ani ve lhité
stanovené k dodatecné uhradé, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen uhradit platbu zvysenou o 50 %.

Tzn. Svévolné si SUKL termin pro Ghradu udrfovacich poplatki posunout nem@ze. CAFF miize dat v ramci
externiho pripominkového fizeni podnét na Upravu Zol v ¢asti Uhrady udrZovacich poplatkd. Sekce REG se
rovnéz nemdze vyjadrit k dopaddim na ucetni zavérku SUKL a nemdze tak byt nyni pfislibeno, Ze by takova
legislativni zména prosla.

2. SUNSET CLAUSE

CAFF: Platba za ?ddost o udéleni vyjimky z aplikace pravidla sunset clause R-053

V pfipadé, Ze kviili patentové ochrané ucinné latky Ci z jiného divodu Zaddme o vyjimku ze sunset clause u
silu, nebot se posouzeni tykd jedné — shodné ucinné Ildtky a je tedy prenesené aplikovatelné na vsechny sily
pfipravku?

SUKL: SUKL se ¥idi vyhlagkou €. 427/2008 Sb., kde je stanovena u #adosti o vyjimku z pravidla sunset clause
platba nahrad vydaj(i za kazdé registracni ¢islo. Kazdou Zadost posuzujeme separdtné, vyjadrujeme se vzdy
taktéz k nahraditelnosti konkrétniho LP, byt tento ddvod nebyl v Zadosti explicitné uveden.

CAFF: Podminky udéleni vyjimky z aplikace pravidla sunset clause

Rddi bychom ddle prodiskutovali vyklad podminek pro udéleni vyjimky ze sunset clause (§ 34a odst. 3 ZoL) —
konkrétné vyklad podminky ochrany verejného zdravi v pripadé registrace generickych pripravku tak, aby
posouzeni bylo pro SUKL jednodussi a pro Zadatele pfedvidatelnéjsi.

SUKL: Nelze udélat vy&et generalizovanych pravidel. Kazda 7adost je unikétni, i s ohledem na dobu, ve které
je podana. Obecné vychazime z toho, Ze musi byt na trhu dostupna obchodovanad alternativa, ktera nema
vypadky. Déle je bran ohled na pfipadnou unikatnost LP (zplsob davkovani, pomocné latky — s laktézou/bez
laktdzy apod.), v principu se snazime zadosti vyhovét. Optimalni je, kdyz je zdGvodnéni, proc ve verejném
zajmu LP ponechat na trhu, od Zadatele vice rozepsano. Chapeme MAH, kdy nejsou z objektivnich divod
schopni uvést LP vcas na trh, byt z pohledu legislativy se nejednd o ddvod, ktery by splfioval podminku
ochrany verejného zdravi. V budoucnu v ramci revize obecné legislativy bude sunset clause pravdépodobné
fesen, ve hie je i jeho mozné zrudeni (z divodu zajisténi dostupnosti). Navic z pohledu SUKLu samoregulace
LP ve formé platby udrZovacich poplatkd funguje dostatecné.

3. IMPLEMENTACE HRANIENiCH HODNOT DLE EUCAST DO SMPC

CAFF: Procedura pro implementaci revidovanych hrani¢nich hodnot dle EUCAST do SmPC antimikrobidinich
LP neni nikde popsdna a standardizovdna. Pokud dojde ke zméné udaji v EUCAST, ma je drZitel prevzit do
SmPC v souladu s SmPC quideline* jako novou informaci. Mdme za to, Ze tato implementace nevyZaduje
posouzeni autoritou. Navrhujeme proto nastavit identicky postup jako u implementace textu k pomocnym

ldtkdm do produktové informace véetné zverejnéni na webu SUKL.**
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* 5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Sections 5.1 — 5.3 should normally mention information, which is relevant to the prescriber and to other
health-care professionals, taking into account the approved therapeutic indication(s) and the potential
adverse drug reactions. Statements should be brief and precise. The sections should be updated regularly
when new information becomes available, especially in relation to the paediatric population.

** ) registrovanych pfipravki SUKL vyzyvd drZitele rozhodnuti o registraci k implementaci pfislusnych
upozornéni v rdmci nejblizsi zmény registrace s dopadem do informaci o pripravku. Neni-li planovdno
predloZeni takové zmény registrace, pro implementaci je nezbytné predloZit samostatnou zménu registrace
typu IB do 3 let od data zverejnéni aktualizovaného pokynu.

SUKL: Vétsina revidovanych hrani¢nich hodnot dle EUCAST by 3la &isté implementacné. V nékterych
situacich vsak toto aplikovat nelze — napf. u specifickych kmen( bakterii (zména typu Il — jedna se vsak
pouze o jednotky pripada).

4. ADMINISTRATIVNE PROCESNi PODNETY

CAFF: Emailovd komunikace

Uvitali bychom, pro lepsi a rychlejsi orientaci v emailové komunikaci, kdyby koordindtori SUKL do predmétu
e-mailu uvadéli kromé &isla procedury i ndzev pfipravku v pripadé registrovaného pripravku a ucinnou ldtku,
v pfipadé béZici registrace.

SUKL: Komunikace se v pribéhu fizeni vede se zmocnénou osobou (pro celé Fizeni nebo u evropskych
procedur pro jeho urcitou fazi). Pokud zmocnénec firmy uvede do predmétu nazev pripravku nebo ucinnou
latku, SUKL samoziejmé predmét zachova a v e-mailové komunikaci navaze. Komunikaci za SUKL vedou
razné Gtvary v zavislosti na typu fizeni a v tuto chvili nelze ménit zavedenou praxi.

CAFF: Identifikacni list

Bylo by mozZné pro lepsi prehlednost uvadét v ramci identifikacniho listu kromé registracniho Cisla i silu
pfipravku (pro firmy je vice vypovidajici sila LP, neZ jeho reg. Cislo)?

SUKL: Na zékladé tohoto poZadavku bude v dohledné dobé upraven ID list pro LP registrované MR/DC a
narodni procedurou — na ID list bude pfidano plné oznaceni LP.

CAFF: Textové MRP zmény typu |

Bylo by mozZné pro prehlednost zrekapitulovat, jaky md byt dodrZen postup ohledné nacasovdni pfedloZeni
textl pro tyto zmény?

SUKL: CZ texty se predklddaji spoleéné s predlozenim zmén typu IA a IB (dle zménového nafizeni).

Pozn. CAFF : SK maji u viech zmén implementaci po schvdleni zmény do 6 mésict. Problémem je také to, Ze
v rdmci EU jsou doby implementace riizné, coZ déld v redlnych situacich problémy.
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CAFF: Implementace IAin zmén v pfipadé, 7e maji dopad na vydané texty (PIL, obal)

V pfipadé vyddni nového provddéciho rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkiim
jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA) je zverejnéna také informace o poZadovaném terminu implementace.
Stejné tak v pfipadé nového doporuceni PRAC ke zhodnocenym farmakovigilanénim signdliim, z jehoZ zdvéra
vyplyvaji poZadavky na aktualizaci souhrnu udaji o pripravku a pribalové informace.

Tato rozhodnuti jsou implementovdna formou registracni zmény typu IAin nebo IB.

V pfipadé registracnich zmén typu IAin je datum implementace obvykle den pred poddnim, které je ke dni
poZadované implementace.

Kazdd zména je ze strany drZitele posuzovdna s ohledem na pldnované doddvky tak, aby bylo mozné zajistit
pripravu text( v souladu s podanym datem implementace. Obvykle je tfeba vyckat na konecné schvdleni a
vyddni text( ze strany SUKL, aby nedoslo k pfipravé obalovych materidlii na zdkladé textd, u kterych dojde
pri hodnoceni registracni zmény k upravé pred jejich vyddnim.

V pfipadé, Ze jsou jiZz napldnované doddvky po datu poddni, vyuZivime moZnosti odloZeni data
implementace o 3 mésice.

V nékterych pripadech, ale ani tato moZnost neni dostatecnd a neni mozné zajistit vyrobu sarZe
v aktualizovanych obalovych komponentech vcas a to napr. z divodu:

— schvdleni zmény se zpétnym datem implementace

— tzv. lead-time ve vyrobé, obvykle 4-6 mésicl, tj. doba potrebnd pro pripravu a vyrobu novych obalovych
komponent

— zmény v pldnovanych doddvkdch

— komplexni dodavatelsky retézec

— prodleva ve schvdleni ze strany Autorit (RMS)

Vzhledem k tomu, Ze se obvykle nejednd o zdvadu v jakosti, kterd pfedstavuje ohroZeni Zivota nebo zdravi
osob a s ohledem na zaji§téni dostupnosti lé¢by pro pacienty v CR, poddvd drZitel Zddost o vyjimku dle § 13
odst. 2 pism. m) zdkona o IéCivech, coZ je ale s ohledem na zvysujici pocet zmén vychdzejicich hodnoceni
PSUR (PSUSA) a doporuceni PRAC, zvysend administrativa jak pro drZitele, tak pro oddéleni zavad v jakosti,
které tyto zmény posuzuji.

Dle informaci z ostatnich trh( jsou zmény typu IAin schvalovdny dle standardnich |hat a datum
implementace je, bez ohledu na datum vyznacené v Zddosti, obvykle 180 dni od data schvdleni zmény.

Bylo by mozné zvaZit termin implementace u zmén typu IAin v pfipadé, Ze se jednd o zmény s dopadem na
PIL a obaly a to na 180 dni, jako v pripadé zmén typu IB a II?

SUKL: 1A zmény jsou ,do and tell“ — text by mél byt implementovan jiz p¥i predloZeni 7adosti o zménu.
Vzhledem k nejednotnému pfistupu na Grovni EU SUKL benevolentné umoziuje implementacii po schvéleni

zmény, tj. do 3 mésicl u |Ain a do 6 mésicl u IA.

Zmény typu IAin nicméné aktualizuji ve velké vétsiné nové bezpecnostni informace schvdlené na EU urovni,
proto ze své podstaty musi byt implementovany okamzité, o moznosti implementace az za 180 dn( nelze
uvazovat — jedna se o rozpor se samotnou podstatou existence |Ain zmén.

Strana 4/10



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

f ® s U KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Neni pravda, Ze je tfeba vyckat na koneéné schvaleni a vydani textd ze strany SUKL, zména ma byt
implementovana okamZité a pfipadna Uprava ze strany Ustavu (pokud neni zasadni s ohledem na verejné
zdravi) pak bude zohlednéna v dalsi textové zméné. O tom je tfeba informovat koordindtora, kdyzZ posila
drziteli email k odsouhlaseni text(, aby Ustav vydal vyrozuméni s takovymi texty, jaké predlozil MAH.

5. CP REGISTRACE — DATUM REVIZE V PIL/SMPC

Vzhledem ke skutecnosti, Ze data revize (irovefi CHMP Opinion nebo Commision Decision) v textech se riizni
v zavislosti na typu pfislusné post-approval CP procedury s dopadem na texty /MAH transfer, req. zmény
typu IA, IB, Il, line extension, PSUSA, renewal/, bylo by mozné pfipravit podrobnou informaci pro drZitele
rozhodnuti o registraci ohledné dat revizi v textech tak, jak bylo toto téma zpracovdno v minulosti napfr. pro
MRP reg. zmény?

SUKL: Takovou informaci neni mozné pfipravit. Schvalovani post-approval procedur u CAP je &isté v gesci
EC a EMA, navic princip schvalovani je ¢asto nejasny i narodnim autoritdm. Pokud pozadujete zpracovani
tématu, obratte se prosim, prostfednictvim Medicines for Europe, na EC/EMA.

6. CizoJAzYENE SARZE

CAFF: S ohledem na zlepseni dostupnosti lé&iv, bylo by moZné upravit/zpfesnit znéni Informace pro Zadatele
o uvedeni cizojazycné $arze LP do obéhu, kterd je uvefejnéna na strdnkdch SUKLu? Z praxe vime, Ze je
umozZnéno uvedeni cizojazycnych SarZi do obéhu i v pfipadech, kdy je Iék v omezeném mnoZstvi nahraditelny
ekvivalentnim pripravkem, nebot se nedaji vyloucit situace, kdy vice drZitelii stejné ucinné latky mizZe mit

nardz vyrobni potiZe zapficiriujici vypadek doddvek na Cesky trh &i ekvivalentni pfipravek ma tak maly podil
trhu, Ze by jeho doddvky nestacily vypadky ekvivalentniho pfipravku s velkym podilem trhu pokryt.

SUKL: Dékujeme za podnét, veskeré zmény v cizojazyénych $ariich (§3(6)b) souvisejici s novelu registracni
vyhlagky byly zohlednény na webu SUKLu i v rozhodovaci praxi. Jedna se o:

e nové staci, Ze neni na trh uvadén ekvivalentni pfipravek v dostate€ném mnozstvi

za zadkladni Udaje na obalu se jiz nepovazuje MAH, ale velikost baleni

s ohledem na ATD se PIL nevklada do vnéjsiho obalu
CAFF: Mdte néjaky ndzor, zda by pfichdzelo v tvahu rozsifeni institutu cizojazyénych $arZi na OTC LP?

SUKL: Tato otazka nebyla zatim oteviena, neevidujeme 74dné podnéty na Upravu této ¢asti a necelili jsme
situaci, kterd by institut cizojazy¢nych Sarzi u OTC vyZadovala.

CAFF: Divodem, 7e podnéty na rozsifeni institutu nejsou evidovdny je s nejvétsi pravdépodobnosti to, Ze
spole¢nosti se podivaji do vyhldsky a zjisti, Ze to nejde. CAFF zjisti ,interni” poptdvku po této zméné a podnéty
na dpravu institutu cizojazyéné $arze pro OTC zasle na SUKL, spolu s argumentaci (uvedeni konkrétnich
pfipadd, kdy by tento institut mohl byt efektivné vyuzit), pro¢ by to CAFF uvital.

Strana 5/10



' ® ) s l’J 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

7. UPRAVA QRD $ABLONY

CAFF: Ndzvy pripravkd v jednotlivych stdtech EU

Vzhledem k faktu, Ze uvadeéni nazva pripravki v clenskych statech EHP nese sebou pri zméndch téchto ndzvi
vZdy nutnost zaimplementovani téchto zmén a pripravu opét nového PILu pro vyrobu (zvysuje se tim tedy
jak administrativni, tak finanéni ztéZ drZitele), prosime, zda-li by SUKL v pracovni skupiné EMA vénujici se
QRD problematice mohl danou problematiku otevrit a prodiskutovat s ostatnimi agenturami redlny prinos
uvddeéni této informace v PIL, pfipadné aby SUKL podpofil otevieni tohoto tématu, bude-li navren jinymi
cleny. Velice bychom uvitali, kdyby QRD Sablona pro PIL uvadeéni nazvi pripravki v jednotlivych statech EU
jiZz do budoucna nevyZadovala.

SUKL: Jedna se o pozadavek smérnice 2001/83/ES, ktery je zaroven transponovan v registraéni vyhlasce,
QRD skupina tedy neni vhodna k feSeni této problematiky.

Nicméné v ramci revize farmaceutické legislativy je navrieno odstranéni této povinnosti. Ndvrh na
odstranéni bude ze strany SUKL podpofen.

CAFF: Vlyznaceni aktudlniho BRS v PIL

Jsme toho ndzoru, Ze doprovodné dokumentace k léCivému pfipravku uvedenému na trh plné doklddaji misto
zodpovédné za propusténi sarZze na trh. Nevidime benefit pro pacienta v moznosti identifikace mista
propusténi. Bylo by mozné, aby SUKL v pracovni skupiné EMA vénujici se QRD problematice mohl danou
problematiku otevrit a prodiskutovat s ostatnimi agenturami redlny prinos uvddéni této informace v PIL?
Velice bychom uvitali, kdyby QRD Sablona pro PIL do budoucna nepoZadovala jasnou identifikaci osoby,
kterd provddi propousténi sarZi pro dany trh v tisténém PILu.

SUKL: Jednd se o pozadavek smérnice 2001/83/ES, ktery je zarover transponovan v registraéni vyhlasce,
QRD skupina tedy neni vhodna k rfeseni této problematiky.

Vramci revize farmaceutické legislativy jsme nezaznamenali, Ze by bylo navrieno odstranéni této
povinnosti, je potieba vznést podnét na EC prostrednictvim Medicines for Europe.

CAFF: Informace pro zdravotnické pracovniky v PIL

Vnimdme, Ze neni harmonizovdn pristup ohledné uvddéni informaci po zdravotnické pracovniky v PIL.
Prosime o vyjasnéni pravidel pro jejich uvddéni.

Informace pro zdravotnické pracovniky obsahuji nékteré Pribalové informace (PIL) pfipravki poddvanych
zdravotnickym pracovnikem. Navrhujeme, aby SUKL doporucil, podpofil nebo alespori v pfipadé zdjmu
drzZitele umoznil odstranéni této informace z PIL z téchto duvodii:

- pokud je tato informace v PIL obsaZena, tak duplikuje udaje uvedené v SmPC, avsak bez kontextu celého
SmPC (zkresleni)

- zdravotnicky persondl PIL nepouZivd, pro nakldddni s pfipravkem je pro néj rozhodujici SmPC/udaje v
nemocnicnim informacnim systému/pokyn lékare
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- uvddeni této informace je nesystémové - PIL je urcena pro jinou skupinu ve zdravotnickém systému nez
jsou zdravotnicti pracovnici - pro pacienta miZe byt text matouci

- zkrdceni rozsahu PIL vede ke zlepseni prehlednosti/umoZriuje mensi formdt PIL

- zmény napr. v rekonstituci, in-use stabilité nebo zplisobu poddni by se do PIL nepromitaly (sniZeni zatéze
jak pro drZitele, tak pro autoritu).

V QRD Sabloné by nepovinny bod < The following information is intended for healthcare professionals only:>
mohl byt ponechdn z divodu moZnosti objeveni se specifickych situaci.

SUKL: Dle Guideline on the readability of the labelling and package leaflet i dle anotované QRD $ablony je
na zvazeni MAH, zda tyto informace uvede do PIL nebo ne (uvadéni téchto informaci neni povinné, volba je
na MAH, a my ji respektujeme.):

- https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-
11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf - Sekce A, bod 9.2

- https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/QRD/CMDh_20
1 2005 Rev12 04 2021 clean_-_CMDh_annotated_QRD_template_for_ MRPDCPx.pdf — na konci
dokumentu

U CAP ani MRP ptipravkd nevime, jestli uvadéni téchto informaci v PIL vyZzaduje EMA/RMS, nebo zda si je
navrhuje sam Zadatel. U téchto LP jsou informace pro zdravotnické pracovniky uvedeny v ceské PIL vzdy,
kdyZ jsou v common textu.

U NAR LP si tyto informace do PIL dava sam MAH. MAH si do PIL bud' kopiruje vybrané informace z SmPC,
nebo si vytvari ,vlastni text”, ktery je samoziejmé v souladu s informacemi v SmPC.

Z pohledu SUKL jsou informace pro zdravotnické pracovniky uvedené na konci PIL ddleZité zejména v
pfipadech, kdy je potreba LP rekonstituovat i jinak pripravit pfed podanim pacientovi, napf. pfiprava
cytostatik v nemocnicnich lékarnach.

8. AKTUALIZACE WEBOVYCH STRANEK

CAFF: V ndvaznosti na zasldni nasich ndvrhi na vylepseni webovych strdnek SUKL (06/2021), Vids prosime o
informaci, jaky je posun v této véci, a zdali nase podnéty na zlepSeni budou do novych webovych strdnek
zaimplementovdny.

SUKL: Doslo ke zpozdéni v ramci pripravy nového webu. Webové stranky SUKL by mély byt intenzivné
feseny tento rok, Vase podnéty, které jsme jiz obdrzeli, budeme brat v ivahu a zohlednime je do webového
Feseni dle moznosti. Pokud by CAFF mél dalsi navrhy na Gpravu webu, nad rdmec jiz zaslanych, je mozné je
zaslat na SUKL do konce &ervna 2022.

9. PREVOD DRZITELE
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CAFF: Ndsledujici znéni ohledné uvddéni na trh je v ZOL stejné jak pro zmény, tak i pro prodlouZeni a
také pro prevod registraci: , LéCivy pripravek odpovidajici udajim a dokumentaci pred provedenim
prevodu registrace, pokud nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace stanoveno jinak, Ize naddle uvddét
na trh nejdéle po dobu 180 dnii ode dne prevodu registrace.”. Ackoliv zdkon nepredpokldada odlisnosti,
v praxi se vyklad SUKL u jednotlivych agend lisi. Proto Vds prosime o jasny vyklad tohoto znéni, zejména
duvod odlisnosti vykladu u zmén a prodlouZeni na strané jedné, a prevodu registrace na strané druhé.

Uvddeéni na trh po dobu aZ 180 dni od prevodu registrace:
Zdkon ohledné uvddéni na trh je jednotny v kazdé nize uvedené registracni aktivité:

$ 34

ProdlouZeni, zamitnuti, pozastaveni a zruSeni registrace

(2) ... Lécivy pripravek odpovidajici udajim a dokumentaci pred prodlouZenim registrace Ize, pokud
nebylo v rozhodnuti o prodlouZeni registrace stanoveno jinak, naddle uvddét na trh nejdéle po dobu
180 dni od schvdleni prodlouZeni registrace. Distribuovat, vyddvat, v pfipadé vyhrazenych lécivych
pripravki proddvat, a pouZivat pfi poskytovadni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce je takovy
Iécivy pfipravek mozné ddle po dobu jeho pouZitelnosti.

$35

Zmény registrace

(2) Lécivy pripravek odpovidajici udajim a dokumentaci pred provedenim zmény registrace Ize, pokud
nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno jinak, naddle uvddét na trh nejdéle po dobu 180
dnu od schvdleni zmény. Distribuovat, vyddvat, v pripadé vyhrazenych IéCivych pFipravki proddvat, a
pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce je takovy lécivy pripravek mozné
ddle po dobu jeho pouZitelnosti.

$ 36

Prevod registrace

4) .... Lécivy pripravek odpovidajici udajiim a dokumentaci pred provedenim prevodu registrace, pokud
nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace stanoveno jinak, Ize naddle uvadét na trh nejdéle po dobu
180 dnu ode dne prevodu registrace. Distribuovat, vyddvat, v pfipadé vyhrazenych lécivych pripravki
proddvat, a pouzivat pri poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce je takovy IéCivy
pfipravek mozZné nejdéle po dobu jeho pouZitelnosti.

Nicméné Ihuta na implementaci jednotlivych registracnich aktivit do vyroby se lisi — viz
https://www.sukl.cz/leciva/implementace-zmen-registraci-1.

Tedy otdzkou je, zda-li by pro prodlouZeni a pfevod téZ nemohla byt aplikovdna Ihiita na implementaci
within six months after approval, po vzoru registracnich zmén typu IB, P, Il.

SUKL: Na evropské trovni nejsou 74dné harmonizované pokyny pro implementaci, stejné tak ani v ¢eské
legislativé.
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U zmén v registraci reflektujeme zménové natizeni a evropské formuldre, které ddavaji moznost uvést
datum implementace a tim nepfimo umoziuji implementaci zmén v budoucnu.

U prodlouzeni platnosti registrace vsak neexistuji Zadné harmonizované evropské pokyny a ani formular
zadosti uvedeni data implementace neumoziuje — vychazime tedy z § 74 odst. 1 sprdvniho tadu:
Rozhodnuti je vykonatelné nabytim pravni moci nebo pozdéjSim dnem, ktery je v jeho vyrokové casti
uveden.

U prevodu registrace rovnéz neexistuji Zadné harmonizované evropské pokyny, nicméné pro tcely odloZeni
implementace do budoucna je aktivné vyuzivan institut odloZené vykonatelnosti rozhodnuti, tedy ,, prevodu
registrace k datu v budoucnu®.

Navrh za SUKL: zavést pojem implementace véetné jeho pravidel do ZolL (CAFF mze v ramci
pripominkového fizeni vznést podnét na MZ) — pozn.: Ih{tu pro implementaci 6 mésict u prodlouzeni by
SUKL ptedbéiné podpofil, u prevodu registrace je doba implementace na dalsi diskuzi.

CAFF: Rovné? prosime o zvdZeni, zdali by u ndrodnich a MRP/DCP registraci, kdy je schvdlen pFevod dritele,
mohl byt po vzoru CP registraci zachovdn stejny SUKL kéd. Zména SUKL kédu znamend vzdy sloZité
pfenastaveni systémy v oddélenich logistiky a vyroby farmaceutickych spoleénosti, proto neménéni SUKL
kodu pri prevodu i ostatnich — necentralizovanych registraci — by ndm velice usnadnilo ndsledné
implementovdni prevodua drZitele do vyroby. (Pri prevodu registrace, zméné ndzvu a zméné druhu obalu
léc¢ivého pripravku se u centralizované registrovanych pfipravk( plvodnim SUKL kéddim nepfidéluje pfiznak
,B“ (v doprodeji) a nepfidéluji se nové SUKL kédy, dochdzi pouze k odpovidajicim upravém informaci o
lé¢ivém pFipravku u stdvajicich SUKL kédd).

SUKL: Tomuto pozadavku neni mozné vyhovét, pozadavek na pridéleni nového SUKL kédu je uveden v § 10
odst. 1 registracni vyhlasky: ,, Novy kdd se pridéli v pripadé zmény ndzvu Iécivého pripravku, velikosti baleni
a druhu obalu a ddle v pripadé prevodu registrace, prevzeti registrace a pfi soubéZném dovozu.”

10. REGISTRACNI VYHLASKA V PRAXI

CAFF: V prechodném ustanoveni zavedeném vyhldskou ¢. 27/2022 Sh. je uvedeno:

,DriZitel rozhodnuti o registraci registrovaného lécivého pripravku zajisti, aby udaje o lécivych Idtkdch
uvddéné v souhrnu udaji o pfipravku, pribalové informaci a na obalu pripravku odpovidaly poZadavku na
uvedeni jejich ndzvi v ¢eském jazyce stanoveném v priloze ... nejpozdéji do 7 let ode dne nabyti tucinnosti
této vyhldsky. Tato povinnost se nevztahuje na drZitele rozhodnuti o registraci léc¢ivého pfipravku
registrovaného v souladu s § 38 zdkona o lécCivech a v pfipadé, Ze jsou udaje na obalu uvedeny ve vice

jazycich.”

Jak bude SUKL postupovat v pripadech, kdy na obalu a blistru bude drZitel chtit pozdéji ménit pocet jazyku?
Je mozné od ted’v QRD uvddét napf. takto:

Pri uvedeni pouze ceského jazyka na obalu:
adrenalin
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Pri uvedeni vice jazyk( na obalu:
Epinephrinum

Prosime o vyjasnéni pravidel pfi vicejazycnych obalech.

SUKL: Domnivdme se, %e vie je dostate¢né popsano vélanku na  webu  SUKL:
https://www.sukl.cz/leciva/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych, pfip. bylo zminéno na

seminafi sekce REG (viz prednaska ¢. 07 — Vicejazy¢né obaly, ke staZeni zde: https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-

informace/prezentace-k-seminari-c-8-sekce-registraci).

Obecné, pokud nastane velmi specifickd situace — jedna velikost baleni LP jednojazycnd, druhd velikost
baleni LP vicejazycna, lze situaci resit zasedivénymi nadpisy. Pokud by se dotaz tykal jiné situace, prosime o
zaslani upresnéni dotazu e-mailem.

11. ROzZNE
CAFF: Revize farmaceutické legislativy

SUKL: Podnéty na revizi evropské farmaceutické legislativy Ize poslat na SUKL, mdZeme se pokusit vznést
pfipominku. Pfipadné podnéty poslat do Fijna 2022.

CAFF: Dalsi setkdni CAFF — idedIné v kvétnu 2023.

SUKL: Prosime o zaslani podklad(i pro jedndni idedlné do konce tinora 2023, budeme se snazit pfipadné
nékteré z nich zminit na seminari sekce REG.

Rozlouceni.

Zapsala: Lucie Mrazkova

Revidoval: MUDr. Tomas Boran

MUDr. Digitalné podepsal
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MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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