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e, SUKL :

Navrh aktualizace PH-V 7 a templat Cover letter

%, Duvod aktualizace
e 2z podnétu drzitelli rozhodnuti o registraci, napr.

- Zahrnout vyslovné firemni reprezentanty do systému
distribuce

- Popsat systém tvorby a distribuce spolecnych
edukacnich materiall

- Popsat ruzné systémy distribuce
- Popsat zpusob zjistovani dalsi spotreby
- Zadost o vytvofeni templat Cover Letter
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e, SUKL 3

Pripominky:

4 rUzni drzitelé rozhodnuti o registraci

+ sdruzené pripominky od AIFP

+ 1 spolecénost zajistujici farmakovigilanci pro vice firem

65 faktickych pripominek/pozménovacich navrh k
obsahu PhV -7

10 pripominek ke Cover letter
+ Pripominky v ramci oddéleni
+ Pripominky a nutny souhlas pravniho oddéleni
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e, SUKL :

Distribuce prostrednictvim medicinskych
reprezentantu - dotaz

*» Pozadavek, ze jakykoli edukacni program musi byt plné
oddélen od propagacnich aktivit vyplyva z GVP Module XVI
B.2.1. Dle zdkona 40/1995 Sb. o regulaci reklamy, (ustanoveni
§ 5, odst. 1, pism. a), se za reklamu na humanni |éCivé
pripravky povazuji navstévy obchodnich zastupct s
humannimi |éCivymi pripravky u osob opravnénych je
predepisovat, dodavat nebo vydavat. Jakékoli aktivity
provédéné obchodnimi reprezentanty béhem navstév lékaru
jsou tedy povazovany v souladu se zakonem za propagacm
Pozadavek SUKL na vyu2|t| obchodnich reprezentantu je tedy
v rozporu s ucinnou verzi tohoto zakona a i tohoto pokynu.
SUKL nemiZe v pokynu pozadovat aktivity, které jsou zdkonem
zakazany.
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e, SUKL

Distribuce prostrednictvim medicinskych
reprezentantu - odpovéd

%, Zakon ¢. 40/1995 Sb. O regulaci reklamy

e Zareklamu na humanni |éCivé pripravky se povazuji
také vSechny informace, presvedcovani nebo pobidky
urcené k podpore predepisovani, dodavani,
prodeje, vydeje nebo spotreby humannich [éCivych
pripravkaU.

e Jedna se zejména o navstévy obchodnich zastupcu u
osob opravnénych je predepisovat, dodavat nebo
vydavat,
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e, SUKL :

Distribuce prostrednictvim medicinskych
reprezentantu

s, Ustanoveni tohoto zakona se nevztahuji na

e korespondenci nutnou k zodpovezeni specifickych
dotazu na konkrétni humanni léCivy pripravek a
pripadné doprovodné materialy nereklamni povahy,

e 0znameni, upozorneni a poskytnuti informaci,
tykajicich se napriklad zmeén baleni, varovani pred
nezadoucimi ucinky humanniho |écivého pripravku,
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e, SUKL !

Distribuce prostrednictvim medicinskych
reprezentantu

%, UST-27 verze 3 (19.9.2011.)

predvedeni Ci jina prezentace Sirené zejmeéna
komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské
cinnosti

Podle § 5 zakona se za reklamu na LP povazuji také vsechny
informace, presvedcovani nebo pobidky urcené k podpore
predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo spotreby
humannich |éCivych pripravku. Jednd se zejména o navstévy
obchodnich zastupcl s humannimi [éCivymi pripravky u
osob opravnenych je predepisovat, dodavat nebo vydavat
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http://portal.gov.cz/zakon/40/1995/5

e, SUKL

Distribuce prostrednictvim medicinskych

reprezentantu

=, Obchodni zastupce musi pri kazdé navstéve
provedené za ucelem reklamy LP predat
navstivenému odbornikovi SPC ke kazdému LP, ktery
je predmetem reklamy

=, Obchodni zastupce je prostrednikem farmaceuticke
spolecnosti, drzitele rozhodnuti o registraci, ktery ma
odpovidajici kvalifikaci a ktery preda odbornikovi
vsechny potrebné informace

=, Medicinsky zastupce definovan zakonem neni
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e, SUKL

GVP Module XVI

», Any educational programme should be completely
separated from promotional activities

=, educational tools should be distributed separately
from promotional materials as a ‘stand-alone’
communication and it should be clearly stated that
the tools are not promotional material, but rather
have risk minimisation purposes.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018



e, SUKL :

GVP Addendum to education materials

=, The methods for dissemination and the target
audience in each Member State are determined at
national level by the respective competent authority
of the Member State.
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e, SUKL :

Pozice FV

=, predani edukacnich materialt zastupcem firmy ma
byt jasné a srozumitelné uvedeno

=, Nelze predavat najednou EM i reklamni materialy

=, Musi byt jasné uvedeno, ze se nejedna o propagacni
ucel schuzky ve smyslu zakona o reklamé

=, Po predani materidlu je nutné jasné sdélit, Zze timto
schlzka za ucelem predani materialt konci

%, Timto se program povazuje za plné oddélen od
propagacnich aktivit
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e, SUKL :

Predavani EM na konferencich a lékarskych
kongresech - pripominka

%, U¢&ast farmaceutickych spoleénosti na odbornych
akcich (napf. Iékarskych kongresech, sympoziich) ma
zpravidla propagacni charakter. Samostatné Cisté
medicinské stanky farmaceutickych firem, které by
distribuci EM umozfovaly, nejsou v CR na téchto

typech akci bézneé.
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e, SUKL :

Vyporadani pripominky

%, Text v PHV-7 zarazen na zadost zastupcu drzitelu
s, Ustanoveni zakona o reklameé se nevztahuiji na

e 0znameni, upozorneni a poskytnuti informaci,
tykajicich se napriklad zmeén baleni, varovani pred
nezadoucimi ucinky humanniho |écivého pripravku,

=, na zakladé pripominky text bude upraven tak, aby
bylo jasné, ze se nesmi jednat o propagacni akce
(sympozium, kde je uvadén novy LP)
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e, SUKL .

Aktivni zjiStovani potieby EM pfes reprezentanty

%, Navrh: Drzitel by mél informovat |ékare o mozném
zpUsobu do/objednani EM pro pacienty - napr. pres
reprezentanty, pres dedikovanou emailovou adresu, tel.
kontakt, pisemné pres nepromocni oddéleni drzitele
(medicinské informace, medicinské nebo
farmakovigilancni oddéleni ¢i odpovédnou osobu ).

=, Pripominka: Navrhujeme upresnit, ze se nejedna o
medicinské reprezentanty nabizejicich produkty Iékarim
spolu s komerénimi/marketingovymi materidly.

(GVP XVI: ,,Any educational programme should be
completely separated from promotional activities”)
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e, SUKL :

Aktivni zjiStovani potieby EM pres reprezentanty

Opoved :
%, Text i kontakty by mel byt obsazen v edukacnich

materialech, event. v pruvodnim dopisu. Bude
specifikovano.

", Dotazy reprezentatnu na stavajici zadsoby materiall

— zeptat se, zdali jich maji dost, neni za ucelem
propagace |écCivého pripravku
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e, SUKL :

Spolecné EM na ucinnou latku

=+, Dotazy vyZadovaly popsat postup v nejruznéjsSich
moznych variantach a situacich

=, Neni mozné — v pokynu pouze orientacni postup pro
jednotlivé situace — bude jasné specifikovano, ze se
jedna o orientacni postup.

~, Bereme vzdy ohled na vSechny zucastnéné

s, Prioritou jsou vsSak vzdy |ékari a pacienti
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Totoznost Key elements

= Dotaz : SUKL by mél ovéfit, Ze pozadavky na EM
uvedené v registracni dokumentaci vcetné
konkrétnich RMP key elements jsou totozné

>, Odpoved: obecné lze fici, ze pokud by byla hlavni
rizika jind, nemuze se jednat o generika
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e, SUKL :

Mozné situace, kdy se Key elements lisi

1) odliSné posouzena nutnost zahrnout SC do EM

- zejména u pripadu, kdy originator nevyhodnocuje efektivitu
ARMM

- mozno v minulosti
- soucasnha praxe — striktni harmonizace

Reseni
Osetrit veskeré SC, nekteré pouze minimalnim textem
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e, SUKL .

Mozné situace, kdy se Key elements lisi
2) Odlisna rizika vztahujici se k aplikaci — aplikatoru
Reseni

V EM se uvede, ze ruzné aplikatory mohou mit ruznou intenzitu
a/nebo frekvenci NU souvisejicich s aplikaci

Uvedeni ndzva LP zavisi na situaci a dohodé se SUKL
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e, SUKL :

Spolecné EM na ucinnou latku pro biologika
Pripominky ohledné neuvedeni nazvu

=, Pokud by v materialu nebyl uveden obchodni nazev a
kontakt na drZitele, bylo by nahlageni NU znaéné
ztizeno (napriklad je-li pacient u jiného lékare, nez
ktery LP predepsal, apod.)

-, Totéz Karta pacienta

v souladu s GVP (Product-or Population-Specific
Considerations Il: Biological medicinal products) musi
byt nazev LP uveden i v edukacnich materialech
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e, SUKL .

Product-or Population-Specific Considerations
ll: Biological medicinal products

%, Tvrzeni: nejen v SmPC/PIL, ale také v edukacnich
materialech, DTP komunikaci a promocnich materialech
musi byt uveden obchodni nazev produktu a Cislo sarze.

s, Skutecny text : As a general principle in order to improve
traceability of biological medicines, all summaries of
product characteristics (SmPCs) for biologicals (also with
relevant appropriate wording in the package leaflets
(PLs)) should include a prominent statement that the
name and batch number of the administered product
should be clearly recorded in the patient file.
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e, SUKL ;

Product-or Population-Specific Considerations Il:
Biological medicinal products

=, Related wording should also be included in relevant
educational material, direct healthcare professional
communication (see P.II.B.6.) and product promotional
material as applicable.

=, Communication should therefore emphasize the
importance of providing the product name (or INN and
name of the marketing authorisation holder) and batch
number(s) when reporting suspected adverse reactions.

Zaver : upozornéno je na nutnost zaznamenavat jméno LP a
Cislo Sarze v pacientové dokumentaci
Reseni: pridame toto upozornéni do naseho pokynu

- ,hazev LP a Cislo sarze musi byt jasné vyznaceno v
pacientové dokumentaci“
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e, SUKL .

Spolecné EM na ucinnou latku pro biologika
Pfipominky ohledné odlignych NU

s, Z divodu omezené schopnosti predvidat klinické
dUsledky zdanlivé neskodné zmeény ve vyrobnim procesu
a védecké informacéni mezery je nezbytné dlsledné
sledovat nezadouci ucinky kazdého konkrétniho
biologického Iécivého pripravku.

=, s ohledem na nastupujici Iékarskou praxi tykajici se
prevadéni pacientu z referencniho pripravku na
biosimilars. Tito pacienti by meéli byt zejména zpocatku
bedlivé sledovani a nezadouci ucinky by mély byt
neprodlené hlaseny v€etné nazvu pripravku a
konkrétniho Cisla Sarze, u niz se vyskytly
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e, SUKL .

Spolecné EM na ucinnou latku pro biologika

Odpovéd ohledné odlisnych NU

%, Cilem Edukacnich materialti neni zvyseni hlaseni
nezadoucich ucinku

, Sledovani novych i stavajicich nezadoucich ucinku
patfi mezi rutinni event. i pridatné
farmakovigilancni aktivity

%, Edukacni materialy jsou opatrenim na minimalizaci
hlavnich rizik
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e, SUKL .

Spolecéné EM na ucinnou latku pro biologika
Argument ohledné odlisnych rizik

~ R/B profily a z néj vyplyvajici RMPs se mohou v ¢ase

rozchazet napriklad z didvodu zmén ve vyrobé,
imunogenicity atd.
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e, SUKL .

Spolecéné EM na ucinnou latku pro biologika
Odpovéed ohledné odlisSnych rizik

% B/R profil musi byt vidy pozitivni

= Zmeény ve vyrobé

Kazdy biologicky pripravek ma v pribéhu Zivota desitky
Zzmen ve vyrobeé (vCetné originatora)

Kazda zmeéna se vzdy pred schvalenim posuzuje s
ohledem na klinické dopady
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DRAFT PRAC guidance on streamlining the safety
specification of centrally-approved biological
products’ Risk Management Plans

=, Momentalné lists of saftey concerns nejsou
harmonizované u vétsiny biologik

s, Navrh procesu na zajisténi pravidelného RMP update
pro biologika
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e, SUKL :

Product-or Population-Specific Considerations Il:
Biological medicinal products

», Risk minimisation activities in place for the reference
product should, in principle, be included in the RMP
of the biosimilars and related products, and vice-
versa. Any deviation from this (e.g. when the risk
minimisation is linked specifically to the reference
product) should be justified.
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e, SUKL .

Product-or Population-Specific Considerations Il:
Biological medicinal products

», Operational details of communication processes
may differ according to different scenarios among
Member States regarding the use of biologicals, in
particular regarding interchangeability and
interchange practices of biosimilars. These
differences should be accounted for during the EU-
wide coordination of safety communication, while
maintaining overall consistency of scientific benefit-
risk messages across the EU Member States
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e, SUKL .
Uvedeni pridatnych udaju o LP
Pripominka

-, Nékteré materialy urcené pro Iékare mohou obsahovat
specificka data, ktera se nedaji automaticky vztahovat na
ostatni, zejména biosimilarni léky.

=, Napriklad ma-li originalni biologicka latka uvedeno
v materialu pro lékare:

=, ,,..XxXx ma dobre zavedeny bezpecnostni profil na zakladé
vice nez 15leté zkusenosti z klinickych studii a vice nez
10letého poregistracniho sledovani.” — toto nelze
vztahnout na biosimilarni latky, které nejsou na trhu tak
dlouhou dobu a tedy zkusenosti s jejich pouzivanim jsou
omezeneé.
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e, SUKL :

Uvedeni pridatnych udaju o LP

Odpoved

s, Tato informace naprosto nepatri do edukacnich
materialu

=, jedna se reklamni tvrzeni, nesouvisi s minimalizaci
rizik

=, EM se zaméruji na vyznamna rizika a to pouze jen na
nektera

=, EM neresi, zda si lékar vybere pripravek, ktery je 10
let na trhu, nebo jeho biosimilar

=, VSechny registrované |écivé pripravky musi mit
prokazany pozitivni benefit risk
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Sdileni EM s ostatnimi drziteli
Dotaz

s, Pozadavek na poskytovani administrativni podpory
ostatnim drzitelim (zasilani Word verzi) nema oporu
v legislative. GVP Module XVI Addendum |, Add I.6
uklada drziteli pouze povinnost poskytnout posledni
schvalenou verzi kompetentni autorite.
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Addendum to Education materials

Odpoved

=, e Without prejudice to the originality of the format of
the educational material, it is in the interest of public
health that educational material used by different
applicants/marketing authorisation holders for the same
active substance should be kept as similar as possible, in
order to deliver a consistent message and avoid
confusion in the target audience. Therefore, marketing
authorisation holders are strongly encouraged to share

the content of their educational material(s) upon
request from other marketing authorisation holders.
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Aktualizace RMP
Dotaz

=, EM jsou soucasti schvaleného RMP a jsou v pripadée
novych informaci drzitelem proaktivné aktualizovany.
Jaké Gpravy budou pozadovany ze strany SUKL? Jak
se bude postupovat v pripadé, ze uprava pozadovana
SUKL nebude v souladu se schvalenym RMP CP
pripravku?
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e, SUKL :

Aktualizace RMP

Odpovéed

=, EM nejsou soucasti schvaleného RMP
=, RMP obsahuje pouze Key elements

% SUKL dodrzuje pfedepsané key elements, ale ma pravo
omezit drzitelem navrhované informace dle svého
uvazeni (a zdivodnéni)

=, (Because of the specificities of the national healthcare
systems and of how particular risk(s) are managed within
these systems, individual Member States may have
additional requirements. In this case, the guidance in this
Addendum to GVP Module XVI should be followed
together with national guidelines.)
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e, SUKL :

Spolecéné edukacni materialy

% DOTAZ: Original bude muset tedy znovu distribuovat? |
v pripade, ze tak treba ucinil pred kratkou dobou?

%, Odpoved

~ GVP Module V: When necessary, the competent authorities
should ensure that all marketing authorisation holders of
medicinal products containing the same active substance
make similar changes to their risk minimisation measures

when changes are made to those of the reference medicinal
product.

% Vzdy je snaha se domluvit, pokud je SUKL ignorovan, mdze
harmonizaci naridit.

%, Nasledné jiz jsou povazovany za schvalené z hlediska zakona o
reklamé pouze spolecné materialy, pokud neni stanoveno
jinak.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 22.6.2018



e, SUKL ”

EM na webu SUKL
Dotaz

>, Prosime doplnit informaci, ze v pripadé omezeni Ci
zastaveni distribuce EM musi byt v souladu s GVP
dany EM dostupny na webstrance SUKL, aby byl
lékarum dostupny v pripadeé potreby.
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EM na webu SUKL
Odpoved

s, Pokud jsou EM zruseny, ma se za to, ze |ékar dany
postup davno zna

s, Postup musi byt i v SmPC

~ EM, u kterych se dojde k nazoru, ze neni treba dalsi
distribuce v CR, budou stale dostupné na webu SUKL
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Distribuce EM pouze pred uvedenim na trh
Dotaz

, Co v pripadé, kdy rozhodnuti o registraci uvadi, ze EM

se maji distribuovat pred uvedenim na trh (a pak se
jiz plosné nedistribuuji?)
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e, SUKL :

Distribuce EM pouze pred uvedenim na trh
Odpovéed

=, Rozhodnuti uvadi, ze EM maji mit vSichni lékari k
dispozici a to jesté pred uvedenim LP na trh (jinak by se
posilalo DHPC — to staci 1x)

%, Directive 2001/83/EC ,, the marketing authorisation
holder shall “monitor the outcome of risk minimisation
measures which are contained in the risk management
plan or which are laid down as conditions of the
marketing authorisation pursuant to Articles 21a, 22 or
223" (DIR Art 104 (2) (d)).
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Distribuce EM pouze pred uvedenim na trh
Odpoved

~

~

~

~

Q

Drzitel je povinen zajistovat kontinualni distribuci, pokud
monitoringem nezjistil, ze to neni jiz nadale potreba

The introduction of additional risk minimisation should be
considered as a “programme” where specific tools, together with
an implementation scheme and evaluation strategy are developed.

Implementation: This section of the RMP should provide a detailed
proposal for the implementation of additional risk minimisation
measures (e.g. setting and timing or frequency of intervention,

The appropriateness of each measure and whether these will be
required for the future applications for the same medicinal
products should be carefully considered at the time of authorisation
of the product (and made clear in the RMP).

SUKL mGZe pozadovat dikaz, Ze jednorazova distribuce
minimalizovala rizika dostatecnym zplUsobem
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Hodnoceni efektivity

>, Dle navrhu PHV-7: Pri kazdé aktualizaci EM pro
|ékare, ktera je provadéna za vice nez 5 let od prvni
distribuce EM, ma drzitel predlozit a oduvodnit jejich
dalsSi potfebu, a to pro kazdy key element zvlast,
zejména s ohledem na nasledujici skutecnosti.........

% - bude zmirnéno ve smyslu SUKL m@ze poZadovat.....
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Zruseni povinnosti EM a ohlaseni na FV

s, Bude pridano i pro pripad dlouhodobého vypadku
, UkoncCeni uvadéni na trh
>, Prosime, napiste nam to na sekretariat

farmakovigilance@sukl.cz
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e, SUKL “

Navrh sablony pruvodniho dopisu

Byl vytvoren na zakladé pozadavku drzitell
Celkem 10 pripominek
Vétsina odkazuje i na moznost jinych situaci

* Napf: ne vidy se jedna o prevenci a zmirnéni nasledku
NU

 Meélo by byt editovatelné, protoze nékteré EM maji i
pripomenout monitoring, nutna vysetreni pred a behem
|éCby apod.

Redeni: format je editovatelny a Gpravy na miru se

predpokladaji

Cover letter ma byt pomticka a ne zatéz
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Navrh sablony pruvodniho dopisu

", 4 ruzné navrhy jak formulovat vétu, ze:

Drzitel (é) rozhodnuti o registraci ma/maji povinnost
aktivné zjistovat a prlibézné zajistovat potrebu
edukacnich materiall ze stran lékaru i pacientU
Redeni: jde o navrh

Cilem bylo upozornit Iékare, ze drzitelé maji povinnost
se na ne s takovymi dotazy obracet
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Dékuji za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420271 732 377

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
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