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Vyvoj pokynu ERA

ERA u generik
Soucasné platné pozadavky

Datum nabyti

2006 2019 15. Unora 2024
Vznik pokynu Obdobi verejné Prijato CHMP
ERA konzultace
2018 2023
Navrh revize Revidovany navrh
odsouhlasen a prijat NcWP

uvolnén CHMP

ucinnosti

Posouzeni rizik pro zivotni prostredi je povinné pro vsechny zadosti o registraci!
Plati i pro generické 10(1), hybridni 10(3), biosimilarni 10(4) zadosti.
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CO REV.1 ZNAMENA

=, ERA specifické pro pripravek
* Hodnoti se kazda aktivni latka zvIast
* Excipienty jsou vynaty z hodnoceni

=, Dvouproudové hodnoceni
* Risk assessment (hodnoceni rizika):
expozice a ekotoxicita
= Faze |, Faze Il

* Hazard assessment (hodnoceni nebezpedi):
vlastnosti API, které mohou vést k problémuim
bez ohledu na expozici latky

= Posouzeni PBT:
Perzistence, Bioakumulace, Toxicita
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ERA u generik
Soucasné platné pozadavky
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Risk assessment (hodnoceni rizika):

FAZE |
Provéruje expozici

1. Identifikovat povahu aktivni latky
U vybranych latek Ize ERA ukoncit na zakladé rddného odlvodnéni
= prirozené se vyskytujici latky

o© 2. Provérit existenci relevantni predchozi ERA
Pfemosténi je mozné pouze pfri Uplnosti dat

® 3. Vypoditat koncentraci v povrchové vodé PEC,,,

DOSEps * Fpen
WASTEWynpng - DILUTION

P.Ecgw =

® 4.Porovnat PEC,, s akénim limitem 0,01 pg/I

*  PECg, < 0,01 pg/L = mohu ukoncit hodnoceni
* PECg, 20,01 pg/L=Fazell
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ERA u generik
Soucasné platné pozadavky

FAZE Il
Charakterizuje riziko

Tier A: Zaklad

Vyuziva standardni OECD metody pro hodnoceni
chronické ekotoxicity. Pro jednotlivé slozky
prostredi se porovnava predpokladana koncentrace
PEC s koncentraci bez o¢ekavaného ucinku PNEC.

¢® Tier B: Zpresnéni

Zpresnit odhad expozice a dle potreby doplnit studie
ucinkU; poté nasleduji rozhodnuti pro jednotlivé
kompartmenty.

PUda Podzemni voda Sediment
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ERA u generik
Soucasné platné pozadavky

Risk assessment (hodnoceni rizika):

10

)

)

Nékteré Iatky vstupuji rovnou do FAZE Il bez ohledu na akéni limit PEC.,
* Endokrinné aktivni latka (EAS)

. Antiparazitika —>  Tailored risk assessment

e Antimikrobialni latky: specialni hodnoceni

Mohu pouzit argumentaci na zakladé spotrebnich data?

No, after the implementation date of the ERA GL Revision 1 (1/9/2024) the Q & A
document (EMA/CHMP/SWP/44609/2010 Rev. 1) is superseded, and the option to
use consumption data to justify the absence of an increase in
environmental exposure is no longer applicable.

Refinement PEC,,,
* Nelze na zakladé spotrebnich dat
* Refinovat Ize F,,, pouze na zakladé prevalence a/nebo léCebneho rezimu.
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Hazard assessment (PBT a vPvB):

 Provadi se pro kazdou ucinnou latku
%, Zakladnim screeningovym parametrem je experimentalné

stanoveny log K, > 4,57

ANO

definitivni hodnoceni PBT screening zpravidla dostacuje

*  OECD 107, shake-flask metoda
. OECD 123, slow-stirring metoda

 Hodnoceni environmentalniho rizika neni kritériem pro

zamitnuti registrace!
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ERA u generik
Soucasné platné pozadavky

Figure 3: PBT/vPvB Screening Decision tree (Q: question)

PBT/vPvB screening

for envir ly r e(s)
Application refers to Art. 8.3/Art. 10 and

corresponding type Il variations and line

extensions
Ql:
Is the active
YES
substance a naturally
occurring substance?
NO
v _ v
= Qzb: STOP
Q2 Does the applicant have access
icati [ no further PBT/vPVB|
Dossithe epplication —VYES—P to an earlier PBT/VPVB ~ ———YES—P» urtne / ]
refer to Article 10 of A 3 assessment
Directi 2001/83/EC? assessment for this active
SEIVE substance? needed
’ 7Yy
NO
i NO
Q3a: Q3b:
Is the active Is the non-natural
substance a non- YES—> peptide/protein readily YES
natural peptide/ biodegradable?
protein?
] |
i NO

Qa:

Is the log Kow > 4.5?
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/ START DEFINITIVE \

PBT/VPVB Asssssmsny
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@ ERA u generik
‘ Existence piedeslého ERA hodnoceni

 Environmental assessment

Vyuziti existujiciho ERA

Ota’zka sz: Phase | ::;m
Existuje pro API jiz ERA hodnoceni? | _. | I | .
Mo further Rk  '21 - irsdudinr:;e;i;f:; acion ik | > Talored testing straiegies PBT“P':.:”“”"“-—E. :E‘EE:EE:

Otazka Q2d: — o |
Ocekava se zvyseni expozice?

Nova indikace

Nova cilova populace

Nova cesta podani

Nova lékova forma Lan

Zvyseni maximalni denni davky .f“'z:f;ﬁé"'fﬂg e i)

YES

Is th e rl e I iqn: i
s there an earller the s an Increase In
environmental risk Was default environmental
-YES® Fren used in this o + - —R
assessment for H exposure
the same active : expected?

substance?

NO

Zodpovédnost zadatele zvazit zvySeni expozice! ooes i ppcton
Directive 2001/83/
EC?

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 6.10.2026 / 7. 10. 2026



e, SUKL

ERA u generik
Existence predeslého ERA hodnoceni

Generika: vyuziti zavéru predchozi ERA

ZAKLADNI PRINCIP

Odpovédnost Zadatele

| pfi vyuZziti drivéjsich dat zGstdva ERA
specificka pro posuzovany pripravek. Drive
pouzivané odlivodnéni zaloZzené pouze na
generické substituci jiz neni prijatelné.

Princip 3R

Sdileni dat, souhlasy k pristupu a literarni
reSerSe pomahaji zamezit zbytecnému
opakovani studii.
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KONTROLNI BODY

01 Predchozi ERA pro stejnou léCivou latku?
PredlozZte studie se souhlasem / pristupovym opravnénim, je-li dostupné.

02 Data se nesdili, ale existuje uspokojivé ERA?
Opakovani obvykle neni nutné, pokud zavéry plati pro genericky pripravek.

03 Je ERA podle aktudlniho pokynu?
Chybéjici studie doplnite nebo ERA aktualizujte podle soucasnych pozadavkd.

04 Zustava expozice Zivotniho prostiedi beze zmény?
Ovérte davku, indikaci, populaci, cestu podani, Iékovou formu a prevalenci.

Hodnoceni Ize ukoncit Je nutnd aktualizace
Pokud bylo pouZito Fren 0,01 Dfivéj$i ERA je nelplné, expozice
se zvySuje nebo zaveéry jiz neplati.
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' ® ERA u generik
‘ Existence predeslého ERA hodnoceni
Shrnuti

HLAVNI ZAVER TRI PODMINKY PRO PREVZETi ZAVERU

Existujici ERA lze vyuzit 01  Akceptace organem EU

PUvodni hodnoceni musi byt pfijato pfisluSnym organem

— ne automaticky. dlenského statu.
02 Pouzitelnost pro pripravek
Zadatel zdGvodni, Ze védecké zavéry z(stavaji relevantni i pro jeho
. o 5 ) pfipravek.
Rozhoduje regulaéni akceptace, védecka
pouZitelnost a soulad s aktualnim 03 Soulad s aktualnim pokynem
pokynem. Pri nesouladu je nutné urcit chybéjici studie a aktualizovat celé
hodnoceni.
RYCHLA EPAR: u centrélné registrovanych ptipravkd byvaji Foen 0,01 + stejné davkovani: vysledek se
ORIENTACE relevantni informace verejné dostupné. zpravidla nemeni.
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ERA u generik
Kdyz chybi referencni hodnoceni

Co kdyz ERA pro lécivou latku
heexistuje?

Nasleduje vlastni posouzeni a pripadné doplnéni dat!

01

Q Faze l 02

Prvni posouzeni
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O

—?

Rozhodnuti

Je nutna faze II?

a prvni ERA guidance

oo

uplné ERA ¢asto chybi ERA u novych registraci

03 Doplnéni dat

Studie nebo kvalitni
literatura

10
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Literarni ERA

e Kvalitni literarni data mohou nahradit
doporucenou studii. Literarni reSerSe musi
byt cilena na parametry vyznamné pro
environmentalni hodnoceni dané latky.

e Spolehlivost a relevance kazdé pouzité
publikace musi byt transparentné
vyhodnocena.
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ERA u generik
Kdyz chybi referencni hodnoceni

Zavazek

® Pokud je vyzadovana faze Il, musi zadatel zajistit
doplnéni potrebnych studii.

e Zvazte sdileni dat nebo vytvoreni konsorcia s

dalSimi drziteli rozhodnuti o registraci.

® Spolecné ziskani dat prostrednictvim konsorcia
omezuje duplicitu studii a podporuje principy
3R.

® Pozadujeme predlozeni zavazku na 4 roky.

11
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01 02

ERA neni k dispozici

Priklad
Referencni pripravky
registrované pred rokem 2006.

Postup
PFi spusténi faze Il: zdvazek k doplnéni

chybéjicich ERA studii, idedlné
konsorciem.

Zavazek
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ERA u generik
Shrnuti

Triage ERA u generickych pripravkd

ERA je omezena

Priklad
Decentralizované procedury
nebo chybéjici hodnotici zpravy.

Postup

Posuzovatel ovéri zdroje; bez dikazli o
ERA poZaduje zavazek k jejimu
provedeni.

03

ERA je k dispozici

Priklad
Registrace po roce 2006 nebo
centralizované procedury s EPAR.

Postup
Lze vyuZit existujici zavéry, pokud jsou
Uplné a v souladu s aktudlnimi pokyny.
Diskuze.

Diskuse

12



“ SU KL Nova farmaceutfci?IZggislgfic:
Nova farmaceuticka legislativa

= NeUplné nebo nedostatecné podlozené hodnoceni environmentalnich rizik (ERA)
muze vést k zamitnuti registrace lécivého pripravku.

()

Registrace muze byt zamitnuta také tehdy, pokud Zadatel dostatec¢né neresil
identifikovana environmentalni rizika, v€éetné zavedeni vhodnych opatreni ke
zmirneéni rizik.

)

Ve vyjimecnych pripadech lze registraci udélit pod podminkou provedeni
poregistracnich ERA studii, pokud je tento pristup radné oddvodnén.
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DEKUJI ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz
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Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

	Snímek 1: ERA u generik
	Snímek 2: Vývoj pokynu ERA
	Snímek 3: CO REV.1 ZNAMENÁ
	Snímek 4: Risk assessment (hodnocení rizika): 
	Snímek 5: Risk assessment (hodnocení rizika): 
	Snímek 6: Hazard assessment (PBT a vPvB):
	Snímek 7: Využití existujícího ERA
	Snímek 8: Generika: využití závěrů předchozí ERA
	Snímek 9: Shrnutí 
	Snímek 10: Co když ERA pro léčivou látku neexistuje?
	Snímek 11
	Snímek 12: Triage ERA u generických přípravků 
	Snímek 13: Nová farmaceutická legislativa 
	Snímek 14
	Snímek 15: dotazník spokojenosti

