SETKANIi S ASOCIACEMI dne 24.5.2010

Ucastnici:

SUKL: M. Benes$, J. Deml, K. Zachova, H. Tutterova, J. Kotrba, O. Hanzligkova

AlIFP: L. Kaska, Z. Rothova, J. Doksanska

CAFF: E. Zérner, M. Strakova, H. Cumplové, J. Trojanov4, V. Macalkova, M. Makyc¢ova
SVOPL: P. Sajdl, J. Kotek

PROGRAM
Témata SUKL:
1. Uvadéni léCivych pripravki na trh — 180 dni po provedeni zmény v registraci — doprode;.

SUKL informoval pfitomné, Ze vzhledem k tomu, Ze v nafizeni ¢. 1234/2008 neni zadné ustanoveni o
moznosti uvadéni do obéhu pfipravkl ve stavu pfed provedenim zmény, jako je tomu v zakoné €.
378/2007 Sb., o léCivech (§ 35 zmeény registrace), |ze po zméné registrace pro pfipravky registrované
centralizované nebo MRP na trh uvadét pouze LP v zaregistrované (nové) podobé. S platnosti od 1. 7.
2010 pfestanou po zméné registrace pro pfipravky registrované centralizované nebo MRP byt
pfidélovany kody B. Bude pfifazeno pismeno N nebo R (Q pouze u dobihajicich zmén). Timto
opatfenim bude omezena moznost postupného stahovani IéCivého pFipravku z trhu (doprode;j).

AIFP: Dotaz na zékladé &eho dosel SUKL k vy$e zmingnému rozhodnuti, kdyZ v jinych &lenskych
statech nejsou kritéria tak striktni (existuje pfechodné obdobni az 1 rok). Také neni mozné vyvozovat
z faktu, ze v nafizeni €. 1234/2008 neni umoznéno postupné zavadéni zmény, zZe je to zakazano.
SUKL by mél zjistit, jak je nafizeni vykladano Evropskou komisi a ostatnimi &lenskymi staty, pro které
je nafizeni také platné. Je tfeba vzit v potaz disledky pro firmy, kdy je nerealné, aby bezprostfedné po
nabyti U¢innosti byly na trhu pouze LP s implementovanou novou zménou a pravdépodobné by
dochazelo k vypadkdm na trhu. Neni mozné zvazit doprodej alespori do data exspirace?

SUKL: Jedna se zatim o informaci podanou za Ggelem vy$$iho zapojeni drziteld do FeSeni
suspektniho problému, ktery by mé&l nepochybné dopady na farmaceutické spoleénosti. SUKL se
doposud nepodafilo ziskat informace, které by signalizovaly odliSny pfistup jinych ¢lenskych statd, nez
jak vidi dopady nafizeni EK &. 1234/2008 SUKL. SUKL vyzval ¢&lenské spolegnosti asociaci o
konkrétni pfiklady a odkazy na narodni legislativu ¢lenskych zemi, které se vyporadaly s moZnosti
doprodeje.

Vysledek: Asociace shromazdi konkrétni priklady z legislativy ostatnich ¢lenskych stata EU
(ohledné pfechodného obdobi pro implementaci zmén dle Nafizeni Komise (EU) €. 1234/2008) a
zaSlou SUKL své stanovisko v této véci.

2. Neintervencéni poregistracni studie.

SUKL informoval, Zze v § 92 odst. 12 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech je uvedeno:

»(12) DrZzitel rozhodnuti o registraci je povinen pfedem informovat Ustav o zahéjeni neintervenéni
studie v Ceskeé republice, dale je povinen informovat Ustav o jejim ukonceni.”

Na http://www.sukl.cz/hlaseni-neintervencnich-poregistracnich-studii maji ¢lenské spolecnosti asociaci
k dispozici formulaf pro plnéni ohlaSovaci povinnosti. Na zakladé jeho vyplnéni je NIS pfidéleno
identifikacni Cislo.

AIFP: Definice NIS neni jasna. Zakon o léCivech hovofi o studiich bezpecnostnich a ostatnich
(marketingové), které bude SUKL kontrolovat?

SUKL: Kontrola ze strany SUKL zahrnuje v&echny poregistraéni neintervenéni studie.
AIFP: Asociace pfipomnéla prezentaci Mgr. J. DoleZalové (SUKL) pro AIFP na téma NIS. AIFP ma za

to, Ze vzhledem k nedostatku Gpravy NIS v zakoné o lé&ivech bude SUKL jako podklad pro kontrolu
NIS vyuzivat také moznosti kontroly dané zakonem o regulaci reklamy (blize viz UST-27).



V pfednasce bylo také feceno, ze: ,Uvedeni loga pfipravku na jakémkoli materialu v ramci NIS je
mozné posuzovat jako reklamu — Ze odména za praci |ékafe bude posuzovana jako dar, ktery nesmi
mit vy3Si nez nepatrnou hodnotu.“.

AIFP se proto na setkani dotazal, jaky je pfistup SUKL k NIS.

SUKL: SUKL neposuzuje NIS zhlediska jeji védecké hodnoty. Pouze v pfipadé podezieni na
poruSeni zdkona o regulaci reklamy upozorni sponzora studie, Ze by mohlo jit o poruSeni zakona o
regulaci reklamy. Uvedeni loga pfipravku na materialech, které jsou pfedkladany hodnotitelim NIS, je
reklamou z pohledu zakona o regulaci reklamy. Zadavatel marketinkovych NIS se tak dostava do
praniku dvou specialnich pravnich norem, a mél by predvidat mozné dopady svého konani. Obdobné
se do zajmu SUKL dostavaji odmény odbornik(l, ktefi se podili na zpracovani NIS. Je-li NIS
provedena jako marketinkova akce (z pohledu zakona o regulaci reklamy) potom je odména za praci
odbornika posuzovana jako dar. Pfipadné splnéni pravidel dle zakona o léCivech neznamenad, Ze
SUKL neposuzuje dodrzovani pravidel zakona o regulaci reklamy.

Asociace: Informovaly U¢astniky o nevymahatelnosti ohlasovaci povinnosti k NIS, tj. absenci sankci.

SUKL: K absenci sankce za neplnéni informaéni povinnosti vyjadfil nazor, Ze je vhodné zakon upravit
tak, aby neznevyhodiioval subjekty, které dodrzuji pravo. Dale SUKL informoval o trvalém usili dale
predchazet riziku napadani farmaceutickych firem za nezékonné testovani lék(i na lidech. Byt je CR
v oblasti NIS na Spici zemi EU, nelze polevit v prohlubovani transparence v oblasti NIS.

Pfipadné navrhy na zmény v organizaci NIS, bude SUKL konzultovat s Asociacemi.
3. Pridélovani slotii na DCP.

SUKL pfipravuje zménu v pfistupu k &asovym oknim DCP. Cilem je odstranit neefektivni vyuziti
kapacit na strané hodnotiteld DCP, zvySit dostupnost registracnich kapacit pro zadatele o registraci a
v kone¢ném dlsledku zvySit dostupnost [éCiv pro pacienty. Udélovani slotd musi byt vice
transparentni. Budou zohledfiovana jak bonifikacni/malifikacni kritéria, tak datum podani zadosti o
pridéleni slotu. Bude se pfihlizet ke zkuSenostem s Zadatelem (kolik zadosti nedobéhlo do konce
zavinénim Zadatele a v neposledni fadé kvysi udélenych pokut). Zadateli vzdy bude sdé&leno
stanovisko o pfidéleni nebo nepfidéleni slotu vyplyvajiciho z interniho bodovani.

Postup se finalizuje a béhem nasledujicich dvou tydni bude predlozen Asociacim
k pfipominkovani.

4. Nazvy lécivych pripravka.

V brzké dobé bude na webu SUKL zvefejnén k pfipominkovani pokyn ohledné hodnoceni
nazvh LP. Bude umoznéno pouzivat i ndzvy s oznagenim ,PLUS* apod.. Postup SUKL pfi posuzovani
nazvl LP bude fungovat na principu, Ze nazev nesmi byt marketingovym tahem, ale odrazet ucinnost
léku; napf. Plus — bude znamenat, ze Iék ma zvySenou ucinnost, obsahuje dalSi Ucinnou latku. Cilem
je snizit administrativni zatéz.

5. Aktualni informace z agendy cen a uhrad IéCiv.

K 1. 6. 2010 nabude pravni moci 92 SR ze 795. Je nutné zdiiraznit, Ze revizi Ghrad nutné& ptedchazela
revize cen.

6. VPOIS - Verejné pristupna odborna informacni sluzba.

Na zakladé zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech (§ 33) ma drzitel povinnost zfidit a provozovat vefejné
pFistupnou odbornou informacni sluzbu o IéCivych pfipravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o
registraci, a o adrese a pfipadné zméné adresy této sluzby informovat SUKL. Vefejné pfistupna
odborna informacni sluzba nesmi slouzit k reklamé a informace poskytované jejim prostfednictvim
musi byt v souladu se souhrnem udaji o pfipravku. Timto SUKL dé&kuje véem farmaceutickym
spoleénostem, které zaslaly své kontaktni udaje na VPOIS.



Na webu SUKL bude formulaf umoznujici hlaseni Gdaju k VPOIS a souéasné bude mozné
sledovat poskytnuté udaje pro pripadné aktualizace.

7. Reseni zavad v kvalité a bezpeénosti lé&iv.

V posledni dobé dochazi ke stéle CastéjSimu hladeni zavad v kvalité 1&Civ. Jedna se pfedevsim o
zavady administrativniho charakteru nebo o zménu uéinné latky. Zavady se déli na typ 1, 2 a 3 podle
zavaznosti. P¥i jejich FeSeni musi byt poskytnuta soucinnost ze strany drzitele. Z toho dlvodu musi mit
SUKL stale aktualni databazi kontaktti osob, jeZ jsou kompetentni dané zaleZitosti fesit.

SUKL apeluje na sdéleni kontaktnich osob, které jsou za drzitele opravnény Fesit zavady
v jakosti.

Tyto kontakty musi byt pfistupné non-stop 7 dni v tydnu a musi mit pravomoc (schopnost) poskytnout
SUKL potfebnou souginnost ihned (i o vikendu). Zména komunikace drziteld se SUKL predstavuje
Usporna opatfeni i pro drzitele, protoze SUKL preda informaci ptimo lékarnam. V piipadé zavad typu
1, kdyz SUKL nezastihne kompetentni osobu drzitele, bude nucen zalezitost fesit podle zakona ¢&.
102/2001 Sb., tj. cestou upozornéni vefejnosti na vadny pfipravek prostfednictvim sdélovacich
prostfedk(l. SUKL dale upozorfiuje, Ze v pfipadé stahovani pfipravku z ob&hu je povinnosti drzitele
zajistit, aby byl na trhu dostupny obdobny pfipravek (tj. v nékterych pfipadech nelze uskutec¢nit plosné
stazeni).

Témata Asociaci:
1. Postupy schvalovani textti SPC/PIL/obal (CAFF):

a) Pry jiz neni mozné zasilani kone¢né podoby schvalenych texta s reg. €isly a daty schvaleni
ve formatu MS Word mailem zpét firmam.

SUKL: SUKL ma4, jako organizaéni slozka statu, definovana pravidla komunikace ze zakona, tj. musi
komunikovat pfes datové schranky, kde jeden z povolenych formatu je PDF/A. Sou€asné se na datové
vystupy SUKL vztahuje vladni usneseni, které stanovi, ze dokumenty spravnich organd musi byt
provedeny ve formatu PDF/A.

MRP ve fazi pfipominek k textim — je mozné zasilat mailem ve formatu MS Word.
Narodni procedury — je mozné zasilat pouze datovou schrankou, tj. PDF/A.

Konecné texty spolu s rozhodnutim jsou zasilany datovou schrankou v PDF/A formatu, nebo pfi
dorucovani fyzické osobé v papirové podobé postou.

b) Texty s pfipominkami SUKL zasilané ve formatu PDF, ve kterém nelze délat opravy (ani v
Adobe Professional). VSichni by uvitali zasilani textd v pfipominkovacim fizeni ve formatu MS
Word. USetfi se tim ¢as SUKL i firmam.

SUKL: Texty budou i nadale zasilany ve formatu PDF/A. V soudasnosti SUKL pracuje na nastaveni
vlastnosti dokument(l ve formatu PDF/A tak, aby jej bylo mozné na strané ¢lenli asociaci mozno
pripominkovat/editovat bez potfeby vyuziti specialnich SW nastroja. Cilem je zpfistupnéni/odemknuti
dokumentu PDF/A v prostfedi freeware - Adobe Reader.

c) Rozhodnuti a sdéleni, kde by mél byt soucéasti text SPC, PIL nebo obalii — dostavame bez
priloh. Texty jsou soucasti i jiné zmény nebo prodlouzeni a z dokumentd nevyplyva, ze by se
mély vztahovat i k dalSim rozhodnutim. Je nutné zacit uvadét cisla jednaci vsech
implementovanych a sou¢asné schvalenych fizeni.

SUKL: Hlavni problém spogiva v tom, Ze texty nejsou pfifazeny k &islu jednacimu procedury. Od 12. 5.
2010 by mélo v3e chodit spravné tj. Cislo jednaci bude na pfilohach. Nastaveni bylo obtizné
pfedevsim, protoZe k jednomu rozhodnuti se poji vice Cisel jednacich, ale to bylo jiZ vyfeSeno.



2. Datum revize textu u MRP/DCP procedur — jak postupovat u ptipravki, kde nékolik zmén
s dopadem na texty bylo podano v roce 2009, schvaleno RMS ale jeSté neni schvaleno
SUKL. Dals$i zmény odrazejici se do textd byly podany v roce 2010 a schvaleny RMS. Jak
postupovat s implementaci zmén? Daly by se u téchto pripadii dokongit rychleji zmény
podané v roce 2009? (CAFF).

CAFF: Jak postupovat, pokud musi byt vydan i novy identifikaéni list?

SUKL: Problematika ohledn& implementace starych zmén bude zanalyzovana a stanovisko bude
poskytnuto na pFisti schiizce.

AIFP: Je mozné tuto novou informaci ohledné data revize zvefejnit na webu.
SUKL: Ano, bude zvefejnéno.

3. Informace o koordinatorech — nyni pouze jako odpovéd na otazku zaslanou mailem?
Zména oproti stanovisku z posledniho jednani. (CAFF)

CAFF: Na poslednim jednani bylo fegeno, Ze v pfipadé zajmu je mozné kontaktovat SUKL, ktery
poskytne informace o koordinatorovi. Telefonicky se informace nepodava, protoze pracovnik SUKL
nema moznost ovéfit, zda volajici osoba je zplnomocnéna a zaroven vyhledat dany udaj je Casové
narocné. Z toho diivodu se odpovédi i nadale budou poskytovat mailem.

SUKL pracuje na zméné systému, vysledky bychom méli zaznamenat na podzim.

4. Lze posilat odpovédi na DL (pfipominky) bézné prostfednictvim el. podatelny? (CAFF)
CAFF: V soudasnosti jsou problémy s prichodnosti vétSich dokumentl. Lze posilat odpovéd
rozdélenou napf. do 3 maild pod jednim Cislem jednacim? Musi byt i pfilohy opatfeny elektronickym
podpisem nebo staci podpis e-mailu?

SUKL: Ovéfi omezeni schranky a poda vyjadreni.

Vyjadfeni SUKL: V souCasné dobé je limit DS 10MB, ktery je dan zfizovatelem DS, kterym je
Ministerstvo vnitra a SUKL nema moznost tento limit ovlivnit.

SUKL: Limit elektronické posty SUKL je momentalng 25MB. Tento limit je mozné zvysit. Je nutna ale
zminit, Zze elektronicka posta je posilana po rdznych serverech v internetu a vSechny tyto servery musi
splhovat uvedeny limit, jinak zprava nebude doruena. Jsme schopni limit na naSem serveru zvednout
na 50MB, i kdyz stavajici limit 25MB povazujeme za efektivngjsi.

5. Neumérné dlouhé terminy pro stanoveni maximalnich cen. (SVOPL)

SUKL: Prodleva ve stanovovani maximalnich cen v Fizenich o zm&n& MC z moci Ufedni (revize cen
2008) neni zpusobeno prodlenim SUKL. Ddvodem jsou odvolani udastnikd, kterd neumozniuji vydat
rychle rozhodnuti. V revizi Ize v sou€asnosti cenu pouze snizovat. Zdkon nefeSi samostatnou revizi
cen, vzdy souvisi s Uhradou.

6. Viekouci se fizeni s vice uc¢astniky pfri revizi uhrad ex offo. (SVOPL)

SUKL: Postupné& jsou vydavana rozhodnuti v revizi uhrad v zavislosti na zahéjeni téchto Fizeni a
komplikovanosti jejich prabéhu. K rychlosti rozhodné nepfispiva mnohost ucastnikd a jejich podani
resp. odvolani v pfipadech sniZeni vySe uhrady. U ur€itych komplikovanych fizeni feSime i sloZité
pravni otazky souvisejici s aplikaci zakona €. 48/1997 Sb..

7. Problémem se zverejiovanim cen a uhrad po nabyti ucinnosti, napr. pokud je dne 5.
nasledujiciho mésice vyznaeno nabyti pravni moci v terminu rovnajicimu se konci
predchoziho mésice, tak v seznamu k 1. dni mésice nasledujiciho zména ceny nebo Uhrady



neni jesté uvedena, ale formalné jiz plati, coz vyvolava znac¢né problémy v lékarnach i u
distributord. (SVOPL)

SUKL: Seznam hrazenych LP je pouze informaéni prostfedek! Neni mozné pfizptsobovat nabyti
pravni moci terminu vydani v Seznamu. Problém, ktery zminil SVOPL, vznika v souvislosti s moznosti
doruceni pfipadného odvolani postovni pfepravou s tim, ze Ih(ta pro podani je zachovana podanim
k prepravé a nikoliv dorug¢enim SUKL. Tyto problémy plynouci z platné pravni tpravy lhit k odvolani a
dorucovani podani by méla vyfesit pfipadna budouci technicka novela zakona €. 48/1997 Sb. tak, aby
pro platné doru¢ené podani SUKL bylo rozhodné datum dodani SUKL.

8. Prodlouzeni registrace MRP pripravku (timing narodni faze). (AIFP)
SUKL poskytne vyjadreni na pfistim setkani. Jedna se o problém podobny problému v bodu 2 (CAFF).

9. E2B (¢asovy horizont prevodu do produkéni faze proces hlaseni nezadoucich uéinkd do
Eudravigilance, prevod prvnich spolecnosti). (AIFP)

SUKL: Spoleénosti prejdou z pilotni faze do produkéni faze v horizontu jednoho mésice.

Termin dalsi schiizky: 28. 6. 2010 ve 13:00
(termin schizky neni zavazny, do 21.6. se budou navrhovat body k jednani a v pfipadé, Ze jich bude
shromazdéno dostate¢né mnozstvi, jednani se uskutecni)

Zapsala: P. Kasalova





