REG-41 verze 2  Klasifikace léCivych pripravku pro vydej bez Iékafského predpisu

Tento pokyn nahrazuje REG-41 verze 1 s platnosti od 19.12.2014.

Uvod

Tento pokyn blize rozvadi kritéria pro klasifikaci IéCivych pripravkd pro vydej bez |ékafského predpisu, vydej
bez |ékarského predpisu s omezenim a pro zafazeni mezi vyhrazené |écCivé pripravky (vydej bez lékatského
predpisu mimo lékarny). Pokyn dale uvadi poZadavky na dokumentaci predkladanou v ramci zZadosti o vydej
pfipravku bez lékarského predpisu, bez lékafského predpisu s omezenim a zafazeni mezi vyhrazené lécivé
pripravky, a informace k exkluzivité dat souvisejici se zménou klasifikace pripravku pro vyde;j.

Legislativa a pokyny

Kritéria uvedend v tomto pokynu vychazeji z téchto pravnich predpist a pokynu:

— zédkon ¢&. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o |éCivech”),

— vyhlaska ¢. 228/2008 Sb. o registraci |écivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,registracni vyhlaska“),

— smérnice 2001/83/ES (ve znéni smérnice 2004/27/ES),

— pokyn Evropské komise ,, A Guideline on Changing the Classification for the Supply of a Medicinal

Product for Human Use” (Revision January 2006) (tzv. Switch Guideline).

Kritéria pro klasifikaci vydeje [éCivych pFipravk( jsou vymezena v § 39 zakona o léCivech:

(odst. 2) Lécivy pfipravek se vydava pouze na lékarsky predpis, pokud

a) muZe i pfi sprdvném pouzivani predstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpedi, je-li pouZit bez
|ékarského dohledu,

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v dlsledku toho muZe predstavovat
pfimé nebo nepfimé nebezpeci pro zdravi lidi,

c) obsahuje latky nebo pfipravky z latek, jejichz Ucinnost nebo nezadouci Ucinky vyZaduji dalsi
sledovani, nebo

d) je urcen k parenteralnimu podani.

(odst. 5) Pfi zafazeni do kategorie vydeje 1éCivého pripravku bez lIékarského predpisu mlze byt rozhodnutim
Ustavu stanoveno, 7e lé¢ivy pFipravek se vydava s omezenim, pokud muZe vyvolat nebezpeéi pro lidské
zdravi, kterému lze zamezit stanovenim urcitych omezeni pro takovy vydej, nebo pro jeho spravné
pouzivani je nezbytna predchozi odbornda porada s farmaceutem. Takovy lécivy pfipravek Ize vydat pouze
osobé, které je urcen, s tim, Ze provozovatel opravnény k vydeji je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji.
Podrobnosti odborného posouzeni podminek pro uzivani lécivého pripravku, které provadi farmaceut, a
dal$i omezeni mlZe stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se povaZuje zejména
stanoveni vékové hranice fyzické osoby, kterd pozaduje vydej takového lécivého pfipravku, stanoveni davky
pro jednotlivé podani, omezeni mnoizstvi léCivého pFipravku vyddvaného jednomu pacientovi ve
stanoveném obdobi. Rozsah a zpUsob vedeni dokumentace o vydeji I1éCivého pfipravku vydavaného bez
|ékarského predpisu s omezenim stanovi provadéci pravni predpis.

(odst. 8) V piipadé vydeje bez Iékarského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda Ize 1é¢ivy pripravek zafadit
mezi vyhrazené |écivé pripravky s ohledem na zajisténi bezpecnosti. Provadéci pravni predpis stanovi
jednotlivé skupiny léCivych pfFipravk(, které lze zafadit mezi vyhrazené |écivé pripravky, a jejich
charakteristiky.
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MoZnost vydavat ptipravek bez lékafského predpisu se opird o posouzeni vlastnosti pfipravku a moznych
dopad( vydeje bez lékai'ského predpisu v praxi. SUKL posuzuje vydej bez lékaFského predpisu bud na zadost
Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci v ramci zadosti o registraci nebo o zménu registrace, nebo jej
prezkouma bud v rdmci fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-li SUKLu zndmy
nové skuteénosti, které maji dopad na zptisob vydeje pfipravku. V tomto pfipadé je SUKL opravnén zahajit
fizeni o zméné zplsobu vydeje z vlastniho podnétu (§ 39 odst. 7 zdkona o IéCivech).

Zpusob vydeje |écCivého pripravku je souddsti rozhodnuti o registraci (§ 32 odst. 1 pism. a) zdkona o
|éCivech). Statut vydeje bez |Iékarského predpisu nemusi byt vazan na vSechny sily ¢i velikosti baleni
pfipravku, ale je mozné jej pfidélit pouze nékterym sildm Ci velikostem baleni.

I. Vydej bez |ékaiského predpisu
Nize uvedena kritéria pro posuzovani vydeje bez Iékarského predpisu vychazeji z pokynu Evropské komise,
tzv. Switch Guideline (viz vyse).

Tento pokyn je rozdélen do Ctyr ¢asti:

V ¢ésti 1 jsou uvedena kritéria pro klasifikaci |écivého pripravku pro vydej pouze na lékarsky predpis nebo
bez Iékarského predpisu, véetné blizsi specifikace hodnocenych parametru.

V ¢asti 2 jsou uvedeny pozadavky na predklddanou dokumentaci pro zadosti o vydej bez lékarského
predpisu ¢i pro Zadosti o zménu zpUsobu vydeje z ,vydeje pouze na lékarsky predpis” na ,vydej bez
|ékarského predpisu”.

Cast 3 a 4 se zabyvé exkluzivitou dat u zmény klasifikace ptipravku pro vydej na zakladé vyznamnych
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni.

Cast 1

Kritéria pro klasifikaci lécivého pripravku pro vydej pouze na lékaisky predpis nebo bez Iékarského
predpisu, a zplisob urcovani, zda lécivy pfipravek nespliiuje kritéria pro vydej pouze na lékarsky predpis a
mtuZe tak byt vydavan bez Iékarského predpisu

1) Hodnoceni pfimého nebo nepfimého nebezpedi, je-li IéCivy pFipravek pouzit bez lékarského dohledu
PFi posuzovani tohoto kritéria se pfihlizi k nasledujicim faktortm:

1.1 Pfimé ohroZeni zdravi / bezpeénostni profil pfipravku

a/ Pokud je pfipravek uZivan spravné, tj. v souladu s pribalovou informaci, pfedstavuji pfimé ohroZeni
pacienta toxicita pfipravku, jeho interakce a nezadouci Ucinky. LéCivy pfipravek vydavany bez |ékarského
predpisu by mél mit:

— nizkou celkovou toxicitu a nevyznamnou reprodukéni toxicitu, genotoxicitu nebo kancerogenitu

— nizké riziko zdvaznych neZadoucich ucinkd typu A v bézné populaci (za nezadouci ucinek typu A se
povazuje takovy Ucinek, kdy se po obvyklé terapeutické davce IéCivého pripravku dostavi nezadouci
ucinky povahy vystupnovanych predpokladanych farmakologickych ucink( pripravku; obvykle je
vyskyt téchto nezadoucich Ucinkl zavisly na vysi podané davky)

— velmi nizké riziko zavaznych nezddoucich ucink( typu B (za nezadouci Ucinek typu B se povaZuje
takovd odpovéd na lécCivy pripravek, kterou nelze odvodit ze znalosti zndmého mechanismu
farmakologického ucinku).

— Zadné interakce s béiné uzivanymi léCivymi pfipravky, které mohou zpUsobit zavazné nezadouci
ucinky (viz bod 1.5 c)

b/ Kritérium zavaznosti ohroZeni zdravi mize zohlednit i pfipadna opatreni, kterymi lze poskozeni zdravi
predejit. Napf. zavazny nezadouci G¢inek typu A mlzZe byt pfijatelny, pokud existuje jasné vymezena
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rizikova skupina pacientll, kterd se v pripadé absence lékafského dohledu muzZe vyvarovat pouZiti
pripravku.

¢/ Bezpecnost léCivého pripravku je vidy relativni ve vztahu k riziklim a prospéchu jinych postupt Iécby.

1.2. Nepfimé ohroZeni zdravi / bezpeénostni profil pfipravku

a/ Prikladem nepfimého ohroZeni zdravi, a to i v pfipadé, Ze |éCivy pfipravek je uzivan spravné, tj. v souladu
s pribalovou informaci, je situace, kdy symptomatickad terapie prekryje ptiznak onemocnéni, ktery by
pacienta upozornil na nutnost vyhledat |ékare. Uziti IéCivého pripravku mliZze oddalit stanoveni diagndzy
pfiznak(Ql zavainych poruch zdravi, mize byt nezbytné uvést v pribalové informaci nebo na obalu
pripravku varovani. Toto varovani by mélo obsahovat uréeni doby, po jejimz uplynuti je tfeba v pripadé
pretrvavani priznakd vyhledat |ékare. LéCivé pFipravky vydavané bez Iékarského predpisu by mély byt
uréeny predevsim ke kratkodobé |écbé, a to zvlasté v pripadech, kdy je takové prekryti pfiznakl
zavaznych onemocnéni mozné.

b/ Nepfimé ohroZeni zdravi také existuje, pokud Sirsi uZivani lécivého pripravku zvysuje riziko vzniku
rezistence na lécivé latky pfipravku, zejména v béiné populaci, nebo pokud ptiznak, pro ktery je
pripravek pouzivan, je ¢asto moznym vnéjsim projevem rlznych patologickych stavi a pacient nemuze
snadno rozlisit, o které onemocnéni jde.

1.3. Samodiagndza / schopnost pacienta sprdvné rozlisit chorobny stav

a/ le dullezité, aby stav nebo ptiznaky, pro které je |éCivy pfipravek vydavany bez Iékarského predpisu/
indikovan, mohly byt spravné posouzeny pacientem a aby mohl byt pfipravek uzivan bez lékafského
dohledu. To znamend, ze pacient by mél byt schopen vyloudit stavy, které jsou podobné indikacim
daného pfipravku, avsak nejsou pro IéCbu timto pfipravkem vhodné.

Je tfeba zvazit dostupnost vhodnych informacnich zdroju, které by pfi rozhodovani pacientovi pomohly,
véetné pisemné informace, rady farmaceuta nebo jinych zdravotniku.

b/ Pfirozeny pribéh nemoci, provazejici okolnosti, délka trvani symptomd, frekvence jejich vyskytu (navrat
symptom{) a jejich nasledky by mély byt pacientem spravné vyhodnotitelné.

¢/ Kontraindikace, interakce a upozornéni by mély byt takového razu, aby jim pacient rozumél.

1.4. Riziko a ndsledky nesprdvného uZiti

a/ Casty vyskyt omezujicich podminek pro poufiti, jako jsou kontraindikace &i upozornéni, nebo rozifené
pouzivani IéCivych pfipravkl s moznostmi interakci v populaci mlzZe zvysit riziko vyskytu a nebezpeci
nespravného uzivani u pacient(, u kterych se predpoklada, Ze budou Iék uZivat (viz bod 1.5. Informace
pro pacienta).

b/ le dileZité, aby v téch pripadech, kdy pacient uZije pfipravek tam, kde neni indikovan, uZiva jej po dobu
delsi, nez je doporuceno, prekroci doporucenou davku nebo si nepovsimne upozornéni ¢i kontraindikaci,
bylo riziko ohroZeni zdravi nizké. Zvazeni nasledk( nespravného uzivani je dlilezitou soucasti celkového
bezpecnostniho profilu 1écivého pripravku, ktery by se mél zohlednit na obalu a/nebo v pfibalové
informaci.

1.5. Informace pro pacienta

a/ ZpUlsob, jakym je 1éCivy pripravek vydavany bez lékarského predpisu uzivan, je pravdépodobné odlisny
od zplsobu jeho uZivani, pokud je vydavan pouze na lékarsky predpis, prestoZe jeho indikace jsou stejné
nebo ve stejné terapeutické oblasti. Existuje také riziko, Ze pacient bude |écivy pfipravek vyddvany bez
|ékarského predpisu povazovat za méné nebezpecny nezZ stejny pfipravek vydavany pouze na lékarsky
predpis, a tato skute¢nost by méla byt vzata v Gvahu.

b/ Pisemna informace (pfibalova informace, text na obalu) musi Uc¢inné prispét k bezpeénému a uc¢innému
uziti pripravku. Spravné uziti pfipravku by mélo byt v pisemné informaci vysvétleno. Je nezbytné zvazit,
zda informace jsou dostatecné jasné pro to, aby pacient uZival Iék spravné. Informace by méla byt
dostatecna k tomu, aby nahradila |ékatsky dohled.
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¢/ Pisemna informace dodavana s lécivym pfipravkem, spolu s dohledem lékarnika, pokud je na misté, by
méla byt primérena k zamezeni rizika uZziti pripravku tam, kde je pripravek kontraindikovan nebo neni
bezpeény. Kontraindikace, interakce a upozornéni je nutno v textu pribalové informace jasné popsat
laickymi terminy a vyrazné je vyznadit. Viz pokyn Evropské komise o srozumitelnosti Udaji na obalu a v
pribalové informaci (Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products
for human use, viz Notice to Applicants, Volume 2C).

d/ Za ucelem minimalizace rizika a maximalizace ptinosu pripravku by v pfibalové informaci a v textu na
obalu mély byt popsany stavy, u kterych pfipravek nesmi byt uZivan, a to stejné podrobné a dlrazné
jako jsou popsany stavy, u kterych ma byt uzivan (viz bod 1.4. Riziko a nasledky nespravného uZiti), atov
souladu se Souhrnem udajl o pripravku.

2) Hodnoceni rizika nespravného uzivani
PFi posuzovani tohoto kritéria se zohledni zejména nasledujici faktor:

2.1. Zndmé nespravné uZiti

Znamé nespravné uziti u lécivych pripravkll vydavanych bez lékarského predpisu (napf. uZziti za Gcelem
zesileni ucinku alkoholu) by mélo vést k omezeni dostupnosti pripravku nebo ke zméné klasifikace vydeje na
vydej pouze na lékafsky predpis Ci bez |ékafského predpisu s omezenim (viz téZz bod 5. Dalsi hlediska). Za
takovych okolnosti by vydej pripravku bez |ékarského predpisu nemél byt umoznén.

3) Hodnoceni potfeby dalsiho sledovani lécivého pFipravku z hlediska ti¢innosti nebo nezadoucich ucinka
Pti posuzovani tohoto kritéria se zohledni nésledujici faktory:

3.1. Novd registrace / krdtkd zkuSenost s 1é&ivym pfipravkem

a/ Dalsi sledovani mlZe byt nezbytné, pokud byl ptipravek registrovan teprve nedavno, nebo pokud je
zkuSenost s uzitim pfipravku omezena, napt. pfi jeho nizkych spotfebach. V dvahu je mozné vzit
zkuSenost z pouziti pfipravku v jinych ¢lenskych statech EU a na jinych trzich, kde existuje dostatecny
poregistrac¢ni dohled nad pfipravkem po jeho uvedeni na trh.

b/ | kdyz jsou udaje z klinického hodnoceni pfiznivé, je dlleZité mit k dispozici Udaje o zkuSenosti s pouZzitim
pfipravku po uvedeni na trh u Siroké populace, tj. dlikaz o bezpecnosti pfipravku pfi jeho uZivani bez
vylouceni urcitych skupin pacient(, které mlze byt zplsobeno navrhem (designem) klinické studie, napf.
starSich osob, déti, urcitych rasovych nebo fenotypickych skupin a osob s urcitym zdravotnim stavem.
Pripravky, které se u rlznych rasovych nebo fenotypickych skupin lisi bezpecnosti nebo ucinnosti,
mohou vyZadovat specialni upozornéni.

3. 2. Novd sila, ddvka, zptsob poddni, indikace, novd vékovd skupina nebo kombinace Iécivych Idtek

a/ Dalsi sledovani je obvykle nezbytné, pokud je navrhovan vydej bez lékarského predpisu u nové sily, nové
davky, nového zplsobu podani, nové vékové skupiny nebo v nové indikaci, zvlasté pokud indikace
nebyla dosud registrovana pro léCivy pfipravek vydavany bez lIékafského predpisu. Pro nizsi ddvku nebo
nizsi silu neni nezbytné dalsi sledovani, avSak je nutné dolozZit, Ze pripravek si pfi nizSich davkach
zachovdva ucinnost.

b/ | pokud je bezpeénostni profil 1éCivého pripravku vydavaného pouze na lékarsky predpis prijatelny, pfi
uvedenych zménach je nezbytné prehodnoceni poméru rizika a pfinosu pripravku. To mize byt obtizné,
protoZe pfipravek nebyl Siroce dostupny pro novou indikaci nebo v novém davkovani. Je to vSak mozné
odvodit z udajli o bezpecnosti existujiciho pripravku vydavaného pouze na lékarsky predpis. To plati
zvlasté, je-li jen malo nezadoucich ucinkd nebo jsou-li davky navrhované pro vydej bez lékarského
predpisu nizsi a populace je podskupinou skupiny pacientll, kterym byl ptipravek podavan, dokud byl
vydavan na lékarsky predpis.

¢/ Lécivy pripravek obsahujici kombinaci dvou léCivych latek, které jsou dostupné ve dvou samostatnych
|éCivych pfipravcich, oba s moZnosti vydeje bez Iékarského predpisu, nelze automaticky klasifikovat jako
vydavany bez |ékarského predpisu.
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4) Parenteralni podani

V souladu s § 39 odst. 2 pism. d) zdkona o léCivech se pripravky urcené k parenterdinimu podani vydavaji
pouze na lékarsky predpis.

5) Dalsi hlediska

5.1 Velikost baleni a druh obalu

a/ Velikost baleni by méla byt stanovena v souvislosti s predpokladanou délkou l1é¢by. Omezeni dostupnosti
|é¢ivého pripravku pomoci malé velikosti baleni je moZnym bezpecnostnim opatfenim proti
nespravnému pouziti, zvlasté predavkovani, nebo opozdénému vyhledani |ékarské pomoci.

b/ LécCivé pripravky by mély mit takovy druh obalu, ktery v maximalné mozné mife zabrani détem v
pfistupu k Iéku, pokud se jim dostane do rukou.

5.2. Maximdini jednotlivé ddvka, maximdlni denni ddvka

Omezeni maximalni jednotlivé davky nebo maximalni denni davky mizZe chranit proti moznému nebezpedi,
at je jiz ptipravek uzivan spravné ¢i nespravné. Nicméné je nezbytné ovéfit, Ze si nizsi davka zachova
ucinnost.

Cdst 2
Pozadavky na predkladanou dokumentaci

Rozsah dokumentace tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti predkladané pfi zadosti o zménu klasifikace vydeje
na ,vydej bez |ékafského predpisu” zavisi na povaze lécivé latky a v pFipadé jiz registrovanych pfipravkd na
rozsahu zmén registrace. Za Ucelem usnadnéni porovnani bezpecnosti ve vztahu k pfinostim pfipravku by
méla byt dokumentace predloZena v logické a stru¢né formé.

Pozadavky na dokumentaci predkladanou k Zadosti o vydej bez Iékafského pFedpisu jsou vymezeny v pfiloze
6 k registracni vyhlasce.

1.1. Zprdva experta

Ve vSech pfipadech by s Zadosti méla byt predloZena Zprava experta. Expert by mél poskytnout kriticky
rozbor navrhované dostupnosti pripravku bez lékafského predpisu pro davkovani a indikace uvedené v
Zadosti. Od experta se ocekava jasné stanovisko, obhajeni navrhu podle soucasnych védeckych poznatk(.
Expert musi dolozit, pro¢ pro pfipravek neplati Zadné z kritérii omezujici zplsob vydeje pouze na lékarsky
predpis..

Vsechny body (kritéria) z ¢asti 1 tohoto pokynu by mély byt ve Zpravé experta zohlednény a doloZeny
pfislusnou dokumentaci. Nékteré z bodu ¢asti 1 jsou rozvedeny nize.

1.2. Udaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku

a/ Mél by byt poskytnut souhrn pfedklinickych a/nebo klinickych studii, poptipadé odkazy na takové studie,
které byly provedeny na zvifatech nebo lidech, které dokumentuji nizkou celkovou toxicitu a tak nizkou
reprodukéni toxicitu, genotoxicitu ¢i kancerogenitu, Ze neni pro pouzivani pfipravku v praxi vyznamna.

b/ Je nezbytné doloZit dostateéné rozsahlou a dokumentovanou zkusenost s danou |écivou latkou pfi
dostatecné dlouhé dobé jejiho podavani pacientim. Lécivé latky, u kterych se uvaZuje o vydeji bez
|ékarského predpisu, by obvykle mély byt jiz v SirSim uZivani po dobu péti let v IéCivém pripravku
vydavaném na lékarsky predpis. To nevylucuje schvaleni vydeje bez lékarského predpisu v kratsi lhate,
je-li k dispozici dostatek udajl, napriklad byla-li éCiva latka uZivana jinak neZ v IéCivém pfipravku (napf.
jako sloZka potravy) nebo je metabolitem znamé lécivé latky. Nezadouci ucinky vztahujici se k dané
lékové formé a ddvce, u které je poZadovan vydej bez lékafského predpisu, by mély byt za béznych
podminek nevyznamné a po preruseni uzivani pripravku musi bez nasledkd odeznit.
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¢/ Uvedou se informace o nezidoucich Ucincich véetné zkuSenosti z pouZiti pfipravku bez |ékarského
dohledu, napf. v ¢lenskych statech EU nebo ve tretich zemich. Specifické okolnosti, jako pocet |écenych
pacientl, demografické podrobnosti, indikace pripravku a davka by mély byt uvedeny a vzaty v Uvahu pfi
vyhodnocovani tdajl.

d/ Bezpecnostni profil by mél byt prehledné uveden v souladu se smérnicemi EU, véetné zprav a udaji z
postmarketingovych sledovani, klinickych studii a publikované literatury zabyvajici se bezpecnosti
|éCivych pripravkl. Mély by byt predloZzeny a vyhodnoceny informace o zavaznych nezadoucich Ucincich
typu A a B. Méla by byt zhodnocena problematika extrapolace dat z populace uZivajici 1é¢ivou latku
dostupnou pouze na lékarsky predpis vzhledem k populaci, ktera ji bude uZivat pfi jejim vydeji bez
|ékarského predpisu.

e/ V dokumentaci by mély byt vzaty v Uvahu moZnost a nasledky Iékovych interakci, zvlasté s béziné
predepisovanymi léky a s potravinami.

f/ V dokumentaci by mély byt vzaty v Gvahu a vyhodnoceny nasledky tykajici se zneuZiti/nespravného uziti,
napt. uzivani po delsi dobu, nez je doporuceno, stejné tak jako ndhodné nebo umysiné predavkovani a
uzivani vyssich davek.

g/ Mély by byt vzaty v Uvahu nasledky uziti pfipravku pacientem, ktery nespravné urcil svij zdravotni stav
nebo pfiznaky onemocnéni.

h/ Mély by byt vzaty v Uvahu nasledky nespravného nebo opoZzdéného rozpoznani pacientova zdravotniho

vrve

1.3. Udaje o ucinnosti

a/ Pokud Zadost o zménu klasifikace vydeje nezahrnuje i zmény v indikaci nebo v davkovani, neni bézné
vyZadovan prlikaz ucinnosti pfipravku.

b/ Pokud dochazi ke zméné jinych ¢asti dokumentace pripravku, napf. indikace, davkovani nebo sily,
predkladaji se odpovidajici idaje o Uc¢innosti za zménénych podminek.

¢/ Méla by byt odlvodnéna pfimérend doba pro pouZivani pfipravku v dané indikaci/indikacich a méla by
byt vztazena k velikosti baleni.

1.4. Informace o lécivém pripravku

a/ U lécivého pripravku uréeného pro vydej bez lékarského predpisu jsou navrhované Udaje na obalu a
pribalovd informace dulezitou soucasti Zadosti a dlikladné se posuzuje, zda obsahuji odpovidajici
informace a Ucinné chrani pacienta pred ohroZenim zdravi.

b/ Prfibalova informace by méla obsahovat pokyny dostatecné pro uzivani pripravku a vymezeni okolnosti,
které vyZaduji lékafsky dohled. V souladu s pfilohou 6 k registracni vyhlasce je v pfibalové informaci
tfeba vymezit:

e podminky, kdy je mozné pouziti pfipravku bez konzultace s Iékafem,
e dobu, po kterou je mozné pripravek uzivat bez konzultace s |ékafem, a
e okolnosti v pribéhu Iécby, za nichZ je tfeba vyhledat Iékare.
¢/ Udaje na obalu by mély poskytnout navod k uzivani p¥ipravku v rdmci samolécby.
d) Mély by byt uvedeny kontraindikace a upozornéni, jako napf. omezena délka Iécby nebo nutnost poradit
se s lékafem v urcitych situacich.

e) Text na obalu a pfibalova informace by mély byt srozumitelné. Viz Guideline on the readability of the
label and package leaflet of medicinal products for human use (Notice to Applicants, Volume 2C).

1.5. Ostatni
Pfipadna zména obalu se posuzuje spolecné s ostatni dokumentaci.
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Cdst 3
Exkluzivita dat predloZzenych v rdmci Zadosti o zménu klasifikace vydeje ptipravku z ,vydeje pouze na
lIékarsky predpis” na ,,vydej bez Iékaiského predpisu”

V § 35 odst. 4 zakona o |éCivech se uvadi:

Jestlize byla povolena zména klasifikace humdnniho IéCivého pfipravku na zdkladé vyznamnych
pfedklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, nesmi vzit Ustav v tvahu vysledky téchto zkousek nebo
hodnoceni pri posuzovdni Zddosti o zménu klasifikace jiného IéCivého pripravku obsahujiciho stejnou ldtku,
kterd je predloZena jinym Zadatelem o registraci nebo drzZitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jednoho
roku od povoleni prvni zmény registrace.

Toto ustanoveni Ize pouzit u jiz registrovaného pripravku nebo pfi predlozeni samostatné zadosti, jestlize je
poskytnuta informace prokazujici, Ze l1éCivy ptipravek jiz nespliuje kritéria pro vydej na Iékarsky predpis dle
§ 39 odst. 2 zakona o |écivech.

Vyznamné predklinické zkousky nebo klinicka hodnoceni

Predklinické testy a/nebo klinickd hodnoceni jsou povazovany za vyznamné, jestlize souviseji s uréitou ¢asti
populace (starsi osoby, déti, nékteré rasové skupiny a osoby s urcitym zdravotnim stavem) nebo s novou
silou/davkovanim, novou cestou podani, novou lékovou formou nebo s novou indikaci, zejména pokud
nebyly jiz dfive schvéleny pro pfipravek vydavany bez lékafského predpisu. Pro nizsi silu/davkovani jsou
Pro novou indikaci mlze byt nezbytné predloZit konfirmaéni klinické hodnoceni. Podobné muze byt
nezbytné predlozeni novych predklinickych a/nebo klinickych hodnoceni v pfipadé, Zze doslo ke zméné délky
nebo zpUsobu lécby; tato data by podléhala ochrané.

Pokud profil bezpec¢nosti/ucinnosti 1éCivého pripravku je tfeba potvrdit v preskripénim rezimu nebo v uméle
vytvofeném non-preskripénim rezimu a vysledkem je ziskani novych dat o bezpecnosti/uc¢innosti (napf.
studie skute¢ného uzivani), pak u takovych dat pfipada v ivahu exkluzivita.

Vyznamnost novych predklinickych testd a/nebo klinickych hodnoceni bude posuzovana prislusnym
regulaénim Urfadem c¢lenského statu/EMA-CHMP. Doporucuje se, aby si drzitel rozhodnuti o registraci
vyzadal odborné stanovisko regula¢niho Uradu ¢lenského statu/EMA-CHMP v dobé, kdy navrhuje zkousky
a/nebo hodnoceni, u nichZ oéekava ziskani dat, u kterych vyuzije jednorocni exkluzivitu v souladu s ¢lankem
74a smérnice 2001/83/ES, resp. § 35 odst. 4 zdkona o lécivech.

Za ,vyznamné“ jsou povazovany predklinické zkousky a/nebo klinickd hodnoceni, ktera se vztahuji a jsou
nezbytna ke zméné zplsobu vydeje.

Exkluzivita dat

Lhita jeden rok pro exkluzivitu dat podle ¢lanku 74a smérnice 2001/83/ES, resp. § 35 odst. 4 zdkona o
|éCivech, je samostatnd lhata pro ochranu, kterd se vztahuje pouze na data poskytnutd pro zdlvodnéni
zmény zplsobu vydeje. Jako samostatnda ochrana mlze byt udélena nezavisle a kdykoliv po uplynuti
prvniho obdobi ochrany (tj. bez ohledu na to, zda ptipravek vyuZil jiné Ihity pro exkluzivitu dat ¢i nikoliv,
v souladu s ¢lankem 10(1) ¢i 10(5) smérnice 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/27/ES, a s ¢lankem 14(11)
narizeni (ES) 726/2004, resp. s § 27 zakona o lécivech).

Cdst 4
Principy a procedury pro data predlozenda v ramci Zadosti o zménu klasifikace vydeje pfipravku z ,vydeje
pouze na lékarsky predpis” na ,,vydej bez Iékaiského predpisu”

Principy a procedury

Je na Zadateli, aby pfi podani Zadosti o zménu klasifikace vydeje pozadal o jednorocni exkluzivitu dat.
Pfedlozeni mulze probéhnout bud vramci jiz existujictho rozhodnuti o registraci, nebo oddélené
(samostatné).
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Zadatel by mél svou 7adost podpofit predloienim zpravy zdGvodhujici skute¢nost, 7e predloiend 7adost
obsahuje vyznamné predklinické zkousky nebo klinickd hodnoceni, ktera byla provedena ve vztahu k této
zméné klasifikace v souladu s ¢lankem 74a smérnice 2001/83/ES, resp. § 35 odst. 4 zakona o lécivech.
Dokumentaci je tfeba predlozit v Modulu 1 k Zadosti o registraci nebo o zménu registrace. Souvisejici zpravy
ze studii a odkazy na literaturu by mély byt zafazeny do pfrislusnych modulll registracni dokumentace a
meélo by na né byt patficné odkazovano.

Procedura narodni / vzajemného uznavani / decentralizovana

Ocekava se, ze o exkluzivitu dat bude pozadano u kazdého prislusného regulacniho Uradu ¢lenského statu,
bez ohledu na to, zda data byla spolecnd pro vice nez jednu zadost. Pro rozhodnuti o registraci vydana
v ramci procedury vzdjemného uznavani nebo decentralizované procedury ucini kazdy regulacni ufad
¢lenského statu® své vlastni rozhodnuti, zda jednoroéni lhdita exkluzivity dat bude v daném ¢&lenském statu
udélena. Nicméné zpohledu harmonizace I|écivych pfipravkl vramci EU a za ucelem zachovani
harmonizace u procedury vzajemného uznavani nebo decentralizované procedury se doporucuje, aby
pfislusny regulacni urad clenského statu prokdzal svou maximalni snahu za Ucelem dosaZeni shody ve
zpUsobu vydeje lécivého pripravku a v pfiznani jednorocni exkluzivity dat ve vsech clenskych statech
zUcCastnénych v procedure.

Rozhodnuti kazdého pfislusného regulacniho uUradu ¢lenského statu schvalujici zménu bude obsahovat
jasné sdéleni, zda zména klasifikace pro vydej je zalozena na vyznamnych predklinickych testech nebo
klinickych hodnocenich.

Centralizovana procedura

Pokud je zména klasifikace pro vydej podana v rdmci jiz existujiciho rozhodnuti o registraci, pak tato zména
vyzaduje podani Zadosti o zménu registrace typu Il, pokud ovsem poZadovand zména nepredstavuje
pozadavek na rozsifeni zadosti, napt. nova sila, lékova forma, cesta podani. Pfipadné je moZné podat
samostatnou Zadost o registraci.

CHMP posoudi predklinické zkousky nebo klinickd hodnoceni a vyda jednotné stanovisko ke zméné
klasifikace pro vydej. Rozhodnuti Komise schvali zménu klasifikace pro vydej véetné jasného sdéleni, zda
zména klasifikace je zaloZena na vyznamnych predklinickych testech nebo klinickych hodnocenich.

Zména zpUsobu vydeje u pfipravki registrovanych centralizovanou procedurou se nefesi na narodni Urovni.

1. Vydej bez Iékaiského predpisu s omezenim

Pti posuzovani vydeje bez lIékarského predpisu je nezbytné posoudit, zda pfipravek miiZze vyvolat nebezpeci
pro lidské zdravi, kterému lze zamezit stanovenim urcitych omezeni, nebo zda pro jeho spravné pouzivani je
nezbytnd predchozi odbornd porada s farmaceutem, a pokud je splnéna néktera z téchto podminek, je
tfeba pripravek vydavat bez lékarského predpisu s omezenim. Stejné posouzeni je nezbytné i v ptipadé, kdy
Zadatel ¢i drzitel rozhodnuti o registraci Zada u svého pripravku o vydej bez lékarského predpisu
s omezenim.

Odborna porada poskytovana farmaceutem muizZe byt provddéna pouze v rozsahu stanoveném v zdkoné ¢.
95/2004 Sh. Za vykon zdravotnického povolani farmaceuta se pti vydeji léCiv v lékarnach povazuje
poskytovani odbornych informaci o léCivech, véetné informaci o prevenci onemocnéni a informaci o
podpore zdravi. NavrZzenda omezeni u pfipravkll vydavanych bez lékafského predpisu s omezenim musi
vymezit podminky odborné porady s farmaceutem.

V pripadé Zadosti o vydej bez lékafského predpisu s omezenim se predklada dokumentace dle pozadavku
stanovenych v pfiloze 6 kregistracni vyhlasce. Ve Zpravé experta se kriticky zhodnoti vsechny body
(kritéria) uvedené v bodé |, ¢asti 1 tohoto pokynu a doloZi se prislusnd dokumentace, dale se zdtvodni
navrhovany zpUsob vydeje a predloZi se navrh omezujicich opatteni (napf. stanoveni vékové hranice osoby

! Odvolaci procedury jsou stanoveny v souladu s narodni legislativou
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pozadujici vydej pfipravku, omezeni poctu vydavanych baleni, doporuéeni/informace sdélené farmaceutem
pfi vydeji pfipravku pacientovi).

Podminky omezeni vydeje SUKL stanovi v rozhodnuti o registraci ¢i o zméné registrace spocivajici ve zméné
klasifikace vydeje. Omezeni jsou rovnéz zvefejnéna na webovych strankdch www.sukl.cz, a to vidy u
konkrétniho pripravku se schvalenym vydejem bez |ékatského predpisu s omezenim.

Ill. Zafazeni mezi vyhrazené lécivé pripravky

Vyhrazenymi lécivymi pfipravky se vsouladu s § 2 odst. 2 pism. o) zdkona o léCivech rozumi |écCivé
pfipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez |ékarského predpisu mimo Iékarny.

Pripravky, které lze zaradit mezi vyhrazené |écivé pripravky, jsou vymezeny v § 6 odst. 1 registracni
vyhlasky. V citovaném ustanoveni jsou u nékterych pripravk( uvedeny charakteristiky ve smyslu konkrétni
|é¢ivé latky, maximalniho obsahu |écivé latky v jednotce Iékové formy a maximalni velikosti baleni. Statut
vyhrazeného lécivého pfipravku lze pridélit pouze pfipravkiim, které splnuji podminky uvedené v registracni
vyhlasce.

Informace ke specifickym pfipadim:

— U tekutych Iékovych forem SUKL za jednotku lékové formy povaiuje odmérku nebo odmérnou
IZicku. Pokud je u pripravku vice odmérnych lzZicek (napf. 2,5 a 5 ml), mnoiZstvi léCivé latky
v jednotce Iékové formy se vypocita pro nejvétsi odmérnou IZicku a urci se, zda tato davka odpovida
pozadavku na maximalni mnoiZstvi IéCivé latky vjednotce lékové formy vymezené v registracni
vyhlasce.

— Pripravky obsahujici soli Ci estery IéCivych latek povolenych registracni vyhlaskou (pfipada v uvahu
zejména u ibuprofenu) je mozné zaradit mezi vyhrazené lécivé pripravky, pokud obsah v jednotce
Iékové formy po prepoctu na bazi neprevysuje mnozstvi povolené vyhlaskou.

— Pokud pripravek obsahuje kromé Iécivé latky povolené registracni vyhlaskou jesté dalsi IéCivou latku
(napf. kombinace ibuprofen + kofein), Ize pfipustit zafazeni mezi vyhrazené Iécivé pfipravky, pokud
tato dalsi slozka ma pouze podptlrny vliv na Gcinek hlavni 1éCivé latky a principidlné tak pfipravek
nepredstavuje novou kombinaci dvou léCivych latek.

Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti o zafazeni pfipravku mezi vyhrazené lécivé pfipravky
jsou uvedeny v ptiloze 6 k registracni vyhlasce. Pokud jiz je u pfipravku schvalen vydej bez |ékarského
predpisu, SUKL k zadosti o zafazeni mezi vyhrazené |é¢ivé pripravky nevyzaduje predlozeni dokumentace
dle registracni vyhlasky, ani predloZeni textd (SPC, pfibalova informace). Text na obalu se predklada pouze
v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci v bodé 14 pozaduje uvést informaci, Ze se jedna o vyhrazeny
|éCivy pripravek.

SUKL v ramci 7adosti posuzuje, zda pfipravek spliuje podminky pro vyhrazené lé¢ivé pfipravky stanovené
v registracni vyhlasce a v souladu s § 39 odst. 8 zakona o Iécivech rozhodne o tom, zda v pfipadé vydeje bez
|ékarského predpisu lze pfipravek zaradit mezi vyhrazené 1écivé pripravky.
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