r
' Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv tel.: +420 272 185 111 e-mail:posta@sukl.cz
@ ' Srobarova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz
Stdtni dstav pro kontrolu lééiv

9.6.2008

Informace SUKL pro drZitele rozhodnuti o registraci o projektu EU synchronizace
predkladani PSUR lécivych pripravkii registrovanych narodné, MRP a
decentralizovanou procedurou

S cilem =zajistit pro lécivé piipravky obsahujici stejnou U€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 ptredkladani 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) ptipravku. 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&. Pfedkladani PSUR se obvykle fidi datem nérodni registrace v jednotlivych zemich, tato
data mohou byt v jednotlivych ¢lenskych statech odlisna. Tentyz piipravek jednoho drzitele rozhodnuti o
registraci tak miZe mit v jednotlivych statech EU rozdilné schéma ptedkladani PSUR. To vede k duplikaci
ukond jak drziteld tak i regulacnich autorit, coz mize v neposledni fadé vést i k negativnimu dopadu na
kvalitu zprav. Originalni pfipravky a generika maji navic obvykle odlisné datum narozenin, je tudiZ obtizné
zajistit stejné bezpecnostni informace v SPC podobnych ptipravkid. Vyse popsané problémy mohou byt
podstatné redukovany, pokud vSechny lé¢ivé pripravky obsahujici stejnou ucéinnou latku 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 origindlnich lécivych piipravki vyzvani
k navrzeni EU HBD a odpovidajicich DLP (Data lock points) pro své piipravky. Tyto ndvrhy byly poté
Heads of Medicines Agencies piijaty. Prubézné aktualizovany seznam piijatych EU HBD a DLP spole¢né
s doprovodnymi dokumenty a informacemi o celém projektu lze nalézt na HMA webovych strankach
(http://www.hma.ew/).

Principem projektu je jednotné predkladani PSUR dle HBD a sdileni hodnoceni ¢lenskymi staty. Clensky
stat zodpové&dny za tvorbu hodnotici zpravy na PSUR pro urcitou G¢innou latku se nazyva PSUR referen¢ni
Clensky stat (P-RMS) a je uveden na seznamu EU HBDs. Cilem projektu synchronizace PSUR je vytvoteni
pouze jedné verze PSUR, kterd je akceptovatelna pro vSechny ¢lenské staty EU.

Z jednotného ptedkladani a sdileného hodnoceni vyplyvaji nasledujici skute¢nosti:

o Drzitelé rozhodnuti o registraci originalnich pfipravkl tvoifi pouze 1 PSUR pro piislusny piipravek
s u€innou latkou jednou za 3 roky a tento PSUR mohou simultanné piedkladat ve vSech ¢Elenskych
statech EU.

o Drzitelé rozhodnuti o registraci generik maji stejné vyhody a mohou ptipadné vzajemné spolupracovat
pti tvorbé PSUR. Od drzitelli rozhodnuti o registraci generickych ptipravkll se rovnéz ocekava, Ze
budou PSURYy predkladat dle EU HBD a DLP.

o Regulaéni autority budou schopny vzajemné sdilet hodnoceni PSUR, snadnéji se dosdhne harmonizace
SPC textt.
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Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se postupu p¥i synchronizaci predkladani
PSUR dle EU HBD

Zavedeni EU HBD znamena pro velkou vétSinu piipravki potfebu zmény schématu predkladani PSUR.
Synchronizace pfedkladani PSUR 1écivych ptipravkl registrovanych narodné, MRP a decentralizovanou
procedurou je procesem v zdjmu jak drziteli rozhodnuti o registraci, tak i 1ékovych agentur. Vzhledem
k tomu, Ze pfipadnéd synchronizace vyvola podle Ceské legislativy zménu registrace ptislusného ptipravku 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 pfislusny drzitel
rozhodnuti o registraci podal zddost o zménu registrace, a to 0 zménu data a periodicity predkladani
PSUR. Jedinou vyjimkou z tohoto postupu jsou piipady registraci procedurou vzijemného uzndvani ¢i
decentralizované procedury, kde je CR v roli zu¢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 piipravki majicich uréené HDB pozadat co nejdiive o
zménu registrace typu II, a to podle nésledujiciho klice.

o Drzitelim rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pFipravki registrovanych narodné nebo MRP s CR
v roli RMS SUKL doporuéuje pozadat o zménu II nejméné 6 mésicti pfed prvnim stanovenym DLP.
Protoze Evropska komise doporucuje na komunitarni arovni fesit zmény data a periodicity predkladani
PSUR bez Zadosti o zménu registrace (Notice to Applicants, Volume 9A, Part 1., 6), nebude vzhledem
k Eeské legislativé v p¥ipadé ptipravki 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.

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

Vzhledem k tomu, ze zména schématu piedkladani PSUR ve smyslu synchronizace téchto zprav vzhledem
k HBD je ve vefejném zajmu, doporucujeme, aby zadatel¢ spolu s piedloZzenim ptislusné zadosti podali
zarovenl zadost o prominuti thrady ndkladi v souladu s § 112 odst.3 pism. b) zdkona ¢.378/2007 Sb.
o lé¢ivech a jako divod uvedli, ze:

Pfedmétem podané Zadosti o schvaleni zmény II je synchronizace pifedkladani PSUR na zakladé HBD, ktera
probihd na urovni EU. Cilem této akce je zajisténi koordinovaného sledovani bezpecnosti piipravku na
urovni EU a v pfipad¢ nutnosti pruzné zajisténi zaclenéni informaci vyplyvajicich z pfedkladanych PSUR
do SPC dotéenych 1é¢ivych ptipravki. Provedeni uvedené zmény registrace je ve vefejném zajmu. Zaroven
bude provedend zména znamenat zménu s dopadem na §irSi okruh osob. Vzhledem k t€émto skute¢nostem
jsou dany duvody pro prominuti tthrady nakladt spojenych s vytizenim této zadosti dle § 112 odst.3 pism.
b) zdkona ¢.378/2007 Sb. o lécivech. Na zaklad¢ vyse uvedené¢ho zaddme o prominuti thrady nakladi na
odborné ukony provadéné v souvislosti s posuzovani zadosti o zménu registrace 1éCivého piipravku
................... reg.C............... spocivajici v synchronizaci predkladani PSUR s HBD.

Spravni poplatek ve vysi 2000,- K¢ musi byt Zadatelem v souladu se zdkonem o spravnich poplatcich
uhrazen nejpozdéji pii podani zadosti.



