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Revize pokynu REG-29:
Metodika posuzovani prijatelnosti nazvu lécivych
pripravku
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e, SUKL O ommrorin oo
Posuzovani nazvu

~ plan revize posuzovaci praxe a pokynu REG-29 predstaven na registracnim
seminari 2024

= momentaln& moZnost posilat podnéty do 24. 5. 2025 — viz web SUKL

%, planovana ucinnost nové verze pokynu (verze 5) od 1. 7. 2025
%, zdsadni zména: kompletni zména struktury (nyni podobné REG-96)

>, na dalsich slidech vybrané oblasti, kde dochazi k vyznamnéjsi zméné posuzovaci
praxe
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https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/pokyn-reg-29-k-nazvum-lecivych-pripravku-k-vnejsim-pripominkam/

rd
' . Revize pokynu REG-29
‘ Procesni zmény

Procesni zmény

v pripadé, ze navrzeny smysleny nazev nebude schvalen alespon 5 dni pred
ukoncCenim evropskeé faze procedury, |€Civy pripravek bude zaregistrovan
pod béznym nazvem (INN + identifikdtor MAH)

= hodnoceni pfijatelnosti ndzvu v narodni fazi procedury Ustav povoluje pouze
ve vyjimecnych pripadech
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' . Revize pokynu REG-29
‘ Vyznamova slova

Vyznamova slova

%, vétsi dliraz na vyznamova slova v ¢estiné a obecné zndma slova v anglictiné

 slozenina vyznamovych slov neprijatelna pouze pokud jsou pouzita slova

evidentni

= nazev nesmi byt reklamni

= nesmi pusobit zavadéjicim dojmem s ohledem na sloZeni a |éCivé ucinky

ave vztahu k cilové skupiné pacienti a SmPC
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Revize pokynu REG-29
Odvozeni od nazvi jinych LP

Odvozeni od nazvu jinych LP

%, vétsi zohlednéni vSech aspektl porovndvanych LP

=, nazev nesmi obsahovat cely nazev jiného LP
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Revize pokynu REG-29
Odvozeni od nazvu driitele

Odvozeni od nazvu drzitele

> nelze vyznamna podobnost s nazvem drzitele

4

s, pri castecném odvozeni problém se zameénitelnosti jednotlivych LP daného
r

drzitele
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Revize pokynu REG-29
Odvozeni od indikace

Odvozeni od indikace

V4 v

s, Castecné odvozeni od indikace je mozné

¢
», odvozeni od nekterych indikaci z vice nikoliv
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. Revize pokynu REG-29
‘ Srozumitelnost nazvl a specialni znaky

Srozumitelnost nazvu a specialni znaky

=, smyslené nazvy alespon Ctyrpismenné
= nesmi obsahovat Cislice ani nepismenné znaky typu +, -, =, *, & apod.

= nedoporucujeme pouziti obtizné vyslovitelnych smyslenych nazvu
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'0‘ SUKL Velk a mals plamena v ndave
Velka a mala pismena v nazvu

= pri posuzovani zaménitelnosti nazvu jsou varianty nazv(
EXEMPLIN/Exemplin/exemplin povazovany za ekvivalentni

= pouziti velkych pismen uprostfed smysleného nazvu tak neni relevantni a takovy
nazev bude posuzovan jako kdyby byly vSsechny znaky uvedeny jednou velikosti
(napr. ExemPlin bude posuzovan jako EXEMPLIN)
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' . Revize pokynu REG-29
‘ Podobnost s INN

Podobnost s INN

% odvozeni od lécivé latky/lécivych latek obsazené v daném LP prijatelné, pokud:

* neni zameénitelné s danym INN nazvem
e v pripadé kombinaci LL nesmi byt signifikantné odvozen pouze od jedné LL

% nazev nelze vytvorit pouhym zkracenim LL

>, obecné lze pouzit ,,pravidlo 50% podobnosti“, ale je hodnocena i:
e posloupnost pismen, jejich poradi a umisténi v nazvu
» foneticka podobnost (napt. i/y, d/t, s/z)
e atd.

=~ nelze automaticky urcit, Ze podobnost < 50 % je prijatelnd, a analogicky > 50 %
je neprijatelna
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' . Revize pokynu REG-29
‘ Skupinové nazvy (umbrella names)

Skupinové nazvy (umbrella names)

, zakladni predpoklad pro pouziti skupinového nazvu: vsechny LP dané skupiny
obsahuiji alespon jednu stejnou IéCivou latku a maji stejny nebo obdobny
terapeuticky efekt

, zakladni predpoklad pro pouziti privlastku: musi byt jednoznacné a srozumitelné

=, zasadni zména: privlastky je mozné pouzit i v pripade, ze neexistuje léCivy

pripravek se zakladnim skupinovym nazvem bez privlastku

)

ALE pouze pokud se jedna o vSeobecné znamy a zavedeny privlastek

)

v pokynu uvedena tabulka obecné prijatelnych privlastkd, case-by-case Ize
schvalitijiné

%, privlastek tak odliSuje LP od obdobnych registrovanych LP
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Revize pokynu REG-29
Zavér

V' 4 A4

aver

[J

)

> moznost posilat podnéty do 24. 5. 2025

)

nejednd se o vefejné pfipominkovani — SUKL nebude k podnétiim zasilat
vyporadani

)

planovana ucinnost nové verze pokynu (verze 5) od 1. 7. 2025

)

nova pravidla platna az od ucinnosti nové verze pokynu
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Revize pokynu REG-96:
PozZzadavky na predkladani grafickych navrht obalu
léCivych pripravku (mock-upt)
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Revize pokynu REG-96
Posuzovani mock-upl

e, SUKL
Posuzovani mock-upu

|lan revize pokynu REG-96 dlouhodobé planovan

)
©

omentalné moZnost posilat podnéty do 24. 5. 2025 — viz web SUKL

)
S 3

)

lanovana ucinnost nové verze pokynu (verze 2) od 1. 7. 2025

ensi zasahy do pokynu, zverejnéna verze s vyznacenymi revizemi

)
3

)

nova pravidla platna az od ucinnosti nové verze pokynu
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https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/pokyn-reg-96-k-mock-upum-lecivych-pripravku-k-vnejsim-pripominkam/
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' . Revize pokynu REG-96
‘ Navrhované zmény

Navrhované zmény

= noveé se pokyn bude vztahovat i na mock-upy soubézné dovazenych LP

= vramci prodlouzeni platnosti registrace lze mockupy meénit jen v pripadé
narodneé registrovanych LP

%, grafické uvedeni Cisla bez jednotky neni na mock-upech akceptovatelné a neni
v souladu s texty oball (napt. sila a velikost baleni)

=, vicejazyCné obaly: noveé je zména typu P vyzadovana pouze v pripadeée zvySovani
poctu jazyku na obalu (pri snizovani staci e-mail na adresu mock-upy@sukl.gov.cz)
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Dotaznik spokojenosti: E ) E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s namil
SUKL se jako kazda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluiby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

' o, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

RECEP

E

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

T

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napl. moznost pristupu ke
véem Uudajum o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pfri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcdana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
S App Store P‘ Google Play
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