Zapis ze setkani SUKL — SVOPL_ Skupinové nazvy (Umbrella names)
Ucastnici:
SUKL: Franti$ek Pavlik, Jitka Vokrouhlicka, Martina Kotulkovd, Pavla Jandourkova

SVOPL: Andrea Hrubd, Dorota Haratyk, Martina Cervovd, Jana Dlabalovd, Tomas Sedlacek, Lukas
Hradecny, Vaclav Tetour

Misto a den konani: SUKL, 11. 6. 2026

PharmDr. Pavlik (SUKL) pfivital vechny u&astniky spole¢ného setkani. Ing. Sedlacek (SVOPL) podékoval
za moznost se setkat a neformalné a otevrené diskutovat na téma Skupinovych nazvi.

Nejprve zastupci SVOPL predstavili své posledni aktivity a vyvoj v oblasti samolécby, kde zminili zahrnuti
samolécby do dlouhodobé strategie Ministerstva zdravotnictvi a jeji v€lenéni do koncepéniho materialu
Zdravi 2035.

Zastupci SVOPL pozadali o moZnost pouZiti Skupinovych nazvl (Umbrella names) u volné prodejnych
|éCivych pripravku i v pfipadech, kdy jednotlivé pFipravky produktové fady obsahuji rGizné lécivé latky a
jsou urceny pro stejnou ¢i pribuznou terapeutickou oblast. Také vysvétlili divody svého poZadavku, kdy
zminili snizeni fragmentace informaci a snadnéjsi orientaci pacientl na trhu OTC ptipravk( a také
posileni uvadéni inovativnich pfipravkd na trh a predchazeni nedostupnosti léCivych pripravk(, jakoZ i
umoznéni uvadéni vicejazyénych baleni. Dale zastupci SVOPL prezentovali vysledky prazkumu
verfejného minéni (Instant Research IPSOS) na téma znackovych volné prodejnych IéCivych pripravkd,
ze kterého vyplynulo, Ze vétSina pacientl kupuje znackové volné prodejné LP a to z divodu jejich
predchozi zkusenosti a divéry ve znacku. Na druhou stranu je pro vétsinu pacientll nejddlezitéjsim
udajem pfti vybéru vhodného LP jeho terapeutickd indikace nikoliv Gu¢inna latka.

Zastupci ddle predstavili prehled ¢lenskych statd EU, ve kterych je v soucasné dobé povoleno pouziti
skupinového nazvu i pro pfipravky s rozdilnou ucinnou latkou, pfipadné i v odliSnych terapeutickych
oblastech. Zastupci SVOPL téz prezentovali doporuceni AESGP (Industry Guidance on Umbrella Names
for Non-Prescription Medicinal Products) tykajici se vhodné a bezpecné diferenciace jednotlivych
|éCivych pripravkl v rdmci jedné produktové fady se stejnym skupinovym nazvem (umbrella branding).
Podle tohoto stanoviska Ize ke zvyseni rozliSitelnosti jednotlivych ptipravkd, a tim i ke sniZeni rizika jejich
zamény, vyuZit vedle skupinového nazvu také upresniujici pfivlastek (kvalifikator) at uz ve formé prefixu
Ci sufixu, dale ziretelné uvedeni |écCivé latky, davkovani a cilové populace, jakozZ i jasné oznaceni indikace
¢i indikaci, idedlné doplnéné vyobrazenim. Doporuceno je rovnéz pouziti dalSich podplrnych prvki,
jako jsou barvy, piktogramy a grafické ¢lenéni obalu.

Zastupci SVOPL dale prezentovali nékteré konkrétni priklady produktovych fad se skupinovym ndzvem,
které byly historicky schvéaleny v CR, a souc¢asné sdileli ptiklady ze zahranici, kde je pouZiti skupinovych
nazvl povoleno, véetné ukazek produktovych oball jako mozné inspirace pro cesky trh. Zaroven byly
uvedeny i pripady, kdy navrhovany nazev nebyl ze strany SUKL akceptovan, prestoze byl v jinych
¢lenskych statech EU schvalen. Zastupci SUKL v této souvislosti upozornili na riziko moiné zamény
jednotlivych pfipravki a na nutnost postupovat v souladu s platnymi pokyny a metodikami pro
posuzovani vhodnosti nazvi léCivych pripravkd.

Na zavér zastupci SVOPL navrhli vyuZiti modifikovaného Umbrella brand safety risk assessmentu
vychazejictho z metodiky AESGP (viz ndvrh pfriloZeného Risk assessmentu), ktery by umoznil


https://aesgp.eu/content/uploads/2025/11/2025-10-23-AESGP-guidance-on-umbrella-names-for-non-prescription-medicines_Final.pdf
https://aesgp.eu/content/uploads/2025/11/2025-10-23-AESGP-guidance-on-umbrella-names-for-non-prescription-medicines_Final.pdf

systematické posouzeni rizik spojenych s nespravnou volbou vhodného pfipravku nebo zdménou
jednotlivych pfipravk( v ramci produktové rady a jejich pravdépodobnost. Risk assessment by také
obsahoval navrh opatieni pro snizeni téchto rizik.

Zastupci SUKL tento ndavrh privitali a doporucili, aby bylo toto posouzeni pfiklddano k zadostem o
registraci nebo predkladano v ramci Zadosti o scientific advice pro skupinové ndzvy. Zaroven pan feditel
PharmbDr. Pavlik uvedl, Ze pokud bude Zadost takové posouzeni obsahovat, jeho vysledek bude pozitivni,
a navrzend opatFeni pro sniZeni rizik budou p¥imé¥rend, bude SUKL otevien moZnosti povolit pouZiti
stejného skupinového nazvu (umbrella) i pro ptipravky srlznou uUcinnou latkou ve stejnych Cci
souvisejicich terapeutickych oblastech. Soucasné doporudil vyuzivat konzultace pro predbéziné
posouzeni nazvu lécivého pripravku pred podanim samotné zadosti o registraci ¢i zménu nazvu.

Jedndni bylo ukonceno v 15:30.

Zapsal: Tomas Sedlacek



