Informace pro uZivatele datovych vystupu poskytovanych Statnim tustavem pro kontrolu

1éCiv

SUKL ptipravuje vydani metodického pokynu REG-29, verze 4, ktery méni pfistup

k posuzovani nazvt léCivych pripravkli. Zména se vyznamné projevi nejen v podobé nazvti
IéCivych pFipravki uvadénych v databazovych vystupech poskytovanych dal$im subjektim,
ale také ve velikosti (poctu znak) naslednych poli SiLA, FORMA, BALENI, CESTA a
DOPLNEK.

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL“) pFipravuje k 1. 1. 2017 vydéani nové verze
metodického pokynu REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti ndzva |éCivych pripravkd pro
ucely registraéniho fizeni, verze 4. Dlivodem vydani nové verze metodického pokynu je
sjednoceni systému posuzovani nazvl lécivych pfipravki v souladu se Smérnici 2001/83/ES a
doporucenim Evropské agentury pro |éCivé pripravky pro uvadéni nazva lécivych pripravkd.
Zasadni zménou v posuzovani a schvalovani ndzv( |écivych pripravk( je skutecnost, Ze
vyjadreni sily s jednotkami a vyjadreni |ékové formy jiz nebudou zahrnuty do nazvu lécivého
pfipravku, tyto Udaje budou nasledné pfi zpracovani do databdzi uvedeny v samostatnych
polich pro né uréenych. Zaroven bude zavedena definice tzv. plného oznaceni |écivého
pfipravku, v ramci kterého bude nazev ndasledovan silou a Iékovou formou:

Lékova
=

forma

plné oznaceni leciveho pripravku = full product name

Pro ucely tohoto ¢lanku se bude dle pravidel platnych od 1. 1. 2017 nazev bez uvedeni sily
a lékové formy dale uvadét jako ,nazev lé¢ivého pripravku ve smyslu pokynu SUKL REG-29
verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES“.

| kdyZ se vydanim nové verze metodického pokynu fesi posuzovani a struktura nazvu v ramci
fizeni o registraci a zmén registrace lécivych pfipravkd, nova struktura nazvu bude mit dopad
na cely Zivotni cyklus lécivého ptipravku, predevsim na technické parametry databazi a
datovych vystup( tykajicich se lécivych piipravkd, které SUKL poskytuje dalim subjektim ke
zpracovani do lékarskych, Iékdrenskych a dalSich SW, databazi a jinych vystup(.



Vzhledem ke skutecnosti, Ze nazev léCivého pripravku je stanoven drziteli rozhodnutim o
registraci, bude proces pfechodu soucasné schvdlenych nazv( lécivych pripravkQl na ndzvy
vyhovujici nové definici dlouhodoby.

Pro zjednodudeni vyuZiti a lepsi prehlednost datovych vystup( se SUKL rozhodl v datovych
vystupech pracovat s upravenym nazvem lécéivého pfipravku (bez sily a Iékové formy) ve
smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES, pokud to umoZfiuje
charakter soucasného registrovaného nazvu l|écivého pfipravku. Soucasné schvdleny
registrovany nazev lé¢ivého pripravku bude uveden v nékterém z dalSich poli datového
vystupu.

Konkrétni zmény:

1. Datové vystupy budou v poli Nazev LP/PZLU pouzivat upraveny nazev lé&ivého
pfipravku (bez sily a 1ékové formy) ve smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu

vvvvvv

vystupech:

Seznam cen a Ghrad LP/PZLU — SCAU (rozhrani je totoZné se Seznamem nehrazenych

LP/PZLU)

e Soucasné pole ¢. 2 NAZ (nazev) bude plnéno nazvem lécivého pripravku ve smyslu
pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se zné&nim evropské Smérnice 2001/83/ES.

e Toto pole bude nésledovano poli SILA, FORMA, BALEN{, CESTA a DOPLNEK.

e Proregistrovany nazev LP bude vyuzito rezervni pole €. 13 na fadku €. 96, které bude
obsahovat nazev LP tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci LP, tedy soucasné
schvaleny.

e Redeni spociva v minimalizaci zasah(l do stavajiciho datového rozhrani.

e V pfiloze je k dispozici tabulka datového rozhrani od 1. 1. 2017.

Ciselnik registrovanych LP/PZLU (tzv. &iselnik KLK)

e Soucasné pole ¢. 3 NAZ (ndzev) bude plnéno nazvem lécivého pripravku ve smyslu
pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se znénim evropské Smérnice 2001/83/ES.

e Toto pole bude nasledovat poli SILA, FORMA, BALENI, CESTA a DOPLNEK.

e Proregistrovany nazev LP bude vytvoreno nové pole €. 32, které bude obsahovat
nazev LP tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci LP, tedy sou€asné schvaleny.

e Redeni spociva v minimalizaci zasah(l do stavajiciho datového rozhrani.

e V pfiloze je k dispozici tabulka datového rozhrani od 1. 1. 2017.

2. U nize uvedenych databazovych poli se méni velikost resp. pocet znak( nasledovné:
e SiLA 24 znakd (pGvodné 15 znak)
e FORMA 27 znakd (pGvodné 19 znaku)
e BALEN| 22 znak( (zGstava beze zmén)



e CESTA 15 znakl (ptvodné 7 znaku)
e DOPLNEK 75 znak@ (pGvodné 30 znakd)
3. 0d1.7.2016jiz neniv poli DOPLNEK uvadéna cesta podani.
Specifikace léc¢ivého pripravku v dopliiku bude od 1. 1. 2017 sloZena v poradi sila,
lékova forma a baleni.
5. Ve stejném smyslu bude upravena také databdze 1ék(i na webovych strankach SUKL.

VysSe uvedené zmény 1., 2., 4. a 5. budou realizovdny shodné s vydanim metodického pokynu
REG-29, verze 4.

V pfipadé jakychkoli dotazl, doplnéni apod., prosim, kontaktujte Dr. Kamila Ré&sslera,
povéreného vedenim pracovni skupiny k implementaci Metodického pokynu REG-29, verze
4.

Dr. Kamil Réssler, tel. 272 185 366

mailova adresa: kamil.rossler@sukl.cz

dne 31. srpna 2016
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