Informace SUKL pro drzitele rozhodnuti o registraci o projektu EU synchronizace
predkladani PSUR lé¢ivych pripravki registrovanych narodné, MRP a decentralizovanou
procedurou

S cilem zajistit pro 1éCivé ptipravky obsahujici stejnou t¢innou latku jednotné predkladani PSUR
(periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti) ve vSech ¢lenskych zemich EU byl pod zastitou
Heads of Medicines Agencies zahdjen projekt EU synchronizace pfedkladani PSUR. Projekt
podporuje EFPIA (European federation of pharmaceutical industries and associations), AESGP
(Association of the European Self-Medication Industry) a EGA (European Generic medicines
Association).

HBD - evropsky harmonizované datum pro predkladani PSUR

Predkladani PSUR se odviji od tzv. data narozenin (birth date) pripravku. Toto datum je obvykle
odvozeno od data registrace. IBD (International birth date) je datum prvni registrace, EU birth
date je datum prvni registrace v Evropé. Predkladani PSUR se obvykle tidi datem narodni
registrace v jednotlivych zemich, tato data mohou byt v jednotlivych ¢lenskych statech odlisna.
Tentyz ptipravek jednoho drzitele rozhodnuti o registraci tak mize mit v jednotlivych statech EU
rozdilné schéma ptedkladani PSUR. To vede k duplikaci ukont jak drziteli tak i regulacnich
autorit, coz mize v neposledni fadé vést i k negativnimu dopadu na kvalitu zprav. Origindlni
ptipravky a generika maji navic obvykle odlisné datum narozenin, je tudiz obtizné zajistit stejné
bezpec¢nostni informace v SPC podobnych pfipravkii. Vyse popsané problémy mohou byt
podstatn¢ redukovany, pokud vSechny léc¢ivé pripravky obsahujici stejnou tucinnou litku
budou mit v celé EU stejné datum narozenin, tzv. EU HBD (Harmonised birth date).

Projekt EU synchronizace predkladani PSUR

Zacatkem ledna 2006 byli drzitelé rozhodnuti o registraci originalnich 1é¢ivych ptipravki
vyzvani k navrzeni EU HBD a odpovidajicich DLP (Data lock points) pro své ptipravky. Tyto
navrhy byly poté Heads of Medicines Agencies piijaty. Pribézné aktualizovany seznam pfijatych
EU HBD a DLP spole¢né s doprovodnymi dokumenty a informacemi o celém projektu lze nalézt
na HMA webovych strankach (http://www.hma.eu/).

Principem projektu je jednotné predkladani PSUR dle HBD a sdileni hodnoceni ¢lenskymi staty.
Clensky stat zodpovédny za tvorbu hodnotici zpravy na PSUR pro uréitou ti¢innou latku se
nazyva PSUR referencni ¢lensky stat (P-RMS) a je uveden na seznamu EU HBDs. Cilem
projektu synchronizace PSUR je vytvoieni pouze jedné verze PSUR, ktera je akceptovatelna pro
vSechny ¢lenské staty EU.

Z jednotného predkladani a sdileného hodnoceni vyplyvaji nasledujici skutecnosti:

* Drzitelé rozhodnuti o registraci originalnich ptipravki tvoii pouze 1 PSUR pro piislusny
ptipravek s uc¢innou latkou jednou za 3 roky a tento PSUR mohou simultdnné ptedkladat ve vSech
Clenskych statech EU.

* Drzitelé rozhodnuti o registraci generik maji stejné vyhody a mohou ptipadné vzajemné
spolupracovat pfi tvorb¢ PSUR. Od drziteli rozhodnuti o registraci generickych piipravka se
rovnéz oc¢ekava, ze budou PSURYy predkladat dle EU HBD a DLP.

* Regulacni autority budou schopny vzajemné sdilet hodnoceni PSUR, snadnéji se dosahne
harmonizace SPC texti.



Informace pro drzZitele rozhodnuti o registraci tykajici se postupu pri synchronizaci
predkladani PSUR dle EU HBD

Zavedeni EU HBD znamena pro velkou vétSinu pfipravkil potfebu zmény schématu predkladani
PSUR. Synchronizace ptedkladani PSUR 1écivych ptipravki registrovanych narodné, MRP a
decentralizovanou procedurou je procesem v zajmu jak drzitelti rozhodnuti o registraci, tak i
Iékovych agentur. Vzhledem k tomu, ze ptipadna synchronizace vyvolé podle ceské legislativy
zménu registrace prislusného piipravku a vzhledem ke skutecnosti, Ze tuto zménu neni mozné
provést z moci Ufedni, ale pouze na zadost drzitele rozhodnuti o registraci, bude nezbytné k
uspésnému dokonceni synchronizace, aby ptislusny drzitel rozhodnuti o registraci podal zadost o
zménu registrace, a to 0 zménu data a periodicity predkladani PSUR. Jedinou vyjimkou z
tohoto postupu jsou ptipady registraci procedurou vzajemného uznavani ¢i decentralizované
procedury, kde je CR v roli za¢astnéného &lenského statu (CMS). V téchto piipadech legislativa
pozaduje uznat rozhodnuti referen¢niho ¢lenského statu (RMS). Pokud RMS nepozaduje provést
zménu data a periodicity predkladani PSUR cestou zmény registrace, neni nutné takovou zadost
predkladat ani v CR.

Ustav doporuéuje drziteldim rozhodnuti o registraci ptipravkd majicich uréené HDB pozadat co

nejdiive o zménu registrace typu II, a to podle néasledujiciho klice.

e Drzitelim rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki registrovanych narodné nebo MRP
s CR v roli RMS SUKL doporuduje pozadat o zménu I nejméné 6 mésict pred prvnim
stanovenym DLP. Protoze Evropska komise doporucuje na komunitarni trovni fesit zmény
data a periodicity predkladani PSUR bez zédosti o zménu registrace (Notice to Applicants,
Volume 9A, Part I., 6), nebude vzhledem k ceské legislative v piipad¢ ptipravka
registrovanych MRP s CR v roli RMS zahajovéna procedura vzajemného uznavani pro
zménu, ale sta&i predlozit narodni Zadost o zménu registrace pouze v CR.

e Drzitelé rozhodnuti o registraci 16¢ivych p¥ipravki registrovanych MRP s CR v roli CMS
nemusi zadat o zménu II. PSUR predkladaji dle pozadavka RMS.

Pti splnéni zakonnych podminek pro prominuti nahrady vydaji nebo jejich ¢asti jsou
Zadatelé opravnéni zadat SUKL v ramci Zadosti o schvaleni zmény II (synchronizace
predkladani PSUR na zakladé HBD) o prominuti nahrady vydaji nebo jejich ¢asti v
souladu s § 112 odst.3 pism.b) zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech v platném znéni, resp. § 2
odst.3 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb. v platném znéni. Dana Zadost musi byt odiivodnéna

v souladu s § 2 odst.3 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb. v platném znéni. Statni tstav pro kontrolu
1é¢iv Zadost posoudi a pri naplnéni zakonnych podminek nahradu vydajui nebo jejich ¢ast
promine. Zadatelé/drZitelé jsou p¥i podani Zadosti o prominuti nahrady vydaji nebo jejich
¢asti povinni postupovat dle pokyni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv UST-24-verze 2 a
UST-29 verze 5 (k dispozici na www.sukl.cz).

Spravni poplatek ve vysi 2000,- K¢ musi byt Zadatelem v souladu se zikonem o spravnich
poplatcich uhrazen nejpozdéji pri podani Zadosti."





