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Potřeba HaRP – historické pozadí

Art 8 (3) (iaa) Directive 2001/83/EC - Povinnost 
předkládání RMP

-> Leden 2014 tabulka obsahující safety concerns z 
RMP odsouhlasených v registračních procedurách
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494 Léčivých látek
~ 1478 léčivých přípravků

(březen 2019)



Potřeba HaRP

Nekompletní tabulka na stránkách CMDh

Nekonzistence mezi generiky i referenčními přípravky

Rozdíly mezi LP v rámci EU

GVP V rev. 2 

-> Pracovní zátěž přetrvává
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HaRP Harmonisation of RMP Procedure/Project
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Co je HaRP

Projekt pro harmonizaci RMP (safety concerns)

✓ LP s platným rozhodnutím o registraci

✓ Stejné účinné látky

✓ S různými RMP 

V současnosti 27 členů z 16 zemí, Předsedá NL
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HARP: 2 domény

Doména 1

Příprava list of safety concerns generických přípravků 
pro léčivé látky, u nichž brzy vyprší ochrana dat

Doména 2

Revize již existující tabulky na stránkách CMDh
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HaRP Doména 2

Léčivé látky pro něž není inovativní přípravek na trhu, 
nebo nemá RMP

Tabulka na stránkách CMDh je přezkoumávána a 
informace, které obsahuje, jsou základem pro 
hodnocení RMP HaRPem

Do této domény nejsou zahrnuty látky, které nejsou v 
seznamu na stránkách CMDh
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Metodologie hodnocení safety concerns

Členové skupiny HaRP navrhují jednotlivé látky k 
hodnocení. Na pravidelných schůzkách jsou tyto 
návrhy schvalovány a poté hodnoceny. 

K hodnocení využívána šablona, vytvořena pro 
potřeby skupiny HaRP.
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Jednání se zástupci farmaceutického průmyslu
Předložení prvních hodnotících zpráv AESGP 
(Association of the European Self-Medication 
Industry)

Hodnocené látky (25):
Almotriptan, alprazolam, amlodipine, bemiparin, bisoprolol, calcium 
carbonate, cetirizine, colchicine, donepezil, etoposide (for infusion), 
fluorouracil (systemic use), gemcitabine, haloperidol (oral solution), 
hyoschine butylbromide, macrogol 3350, sodium chloride, sodium 
hydrogen carbonate, potassium chloride, melphalan, menotrophin, 
montelukast, pantoprazole, rupatadine, testosterone 
(transdermal/topical), vilnorebine (for infusion).
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Výhled do budoucna

PhV WSP WP duben 2019

Pharmacovigilance Work Sharing Procedures Working 
/Party

Schválení CMDh

Publikace s cover note na stránkách CMDh. 

~červen/červenec?

Jednání s držiteli originálních léčivých přípravků
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Užitečné odkazy

RMP - Safety concerns na stránkách CMDh

http://www.hma.eu/464.html
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Děkuji za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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