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Legislativni rdmec

% Naiizeni Evropského parlamentu a Rady €.
726/2004

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EC

% Provadéci narizeni komise (EU) €. 520/2012

% Novela zakona o l1é&ivech &.378/2013 Sb.
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Co se s novou legislativou méni?

% Pojeti PSUR- misto drivéjsiho vyétu nezddoucich
Ucinku komplexni analyza poméru B/R

% nové udaje v kontextu s kumulativnimi
informacemi

% Hodnoceni bezpeénosti i Géinnosti

% Ucelena BIR analyza pro v§echny indikace
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Co se s novou legislativou méni?

% Formdat PSUR- dle GVP modul VI
% Line listings uz nejsou standardni souéasti PSUR
% BezCSP

% Vysledek hodnoceni PSUR - doporuéeni zmén do
textd, zverejnéno na webu HMA
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Co se s novou legislativou méni

% Hodnoceni PSUR- EMA piipravuje jednotné
hodnoceni

% Pldnovdano Ulozisté PSUR v EMA- zatim neni jasné,
kdy bude ziizeno. Po oznameni EMA o zrizeni se
PSUR zaénou zasilat az 12 mésicU od oznameni
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Co se s novou legislativou méni

% Predkladani PSUR

% zmeéna DLP a frekvence dle EURD listu
5 nékteré pripravky jsou osvobozeny od predklddani PSUR

% Zmény v harmonogramu - predkliadani po DLP

@

70 dni pro PSUR pokryvaijici obdobi do 12 mésicu véetné
90 dni pro PSUR pokryvaijici obdobi delsi nez 12 mésicu
90 dni — ad hoc PSUR

Vidy D/M/R

® & e

@
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Predkladani PSUR

% Dle EURD listu

% Lécivé pripravky registrované podle § 27 odst. 1
nebo 7, homeopatické pripravky podle § 28q,
nebo tradi¢ni rostlinné Iécivé pripravky podle § 30
zakona ¢. 378/2007Sb jsou osvobozeny od
predkladdni PSUR pokud EURD list neuvadi jinak,
nebo pokud predkladani PSUR neni podminkou

r7 ~ 7

registrace - neni nutné zadat o zménu registrace
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Predkladani PSUR

% LP neuvedené na EURD listu — predkldddani PSUR dle
rozhodnuti o registraci nebo dle zdkona (kazdych
ém do uvedeni na trh, po uvedeni na trh kazdych
ém prvni dva roky, dalsi dva roky ro¢ni PSUR a
poté frileté PSUR)

% Na vyzddani
% V pripadé vzniku FV pochybnosti
% V pripadé, zZe neni dostatek informaci o l1écivé latce
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EURD list (list of European Union reference dates)

Struktura:

% European Union reference date (datum
prvni registrace v Evropské unii)

% Frekvence predkladdni PSUR
% pLpP

% Pozadavek piedkladdani PSUR pro
~generika“
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EURD list (list of European Union reference dates)

% Lécivé latky jsou fazeny v abecednim poradi

% Jakékoliv zmény registrace v ndvaznosti na zménu
EURD listu (frekvence, DLP) mohou nabyt Uc¢innosti
nejdrive za 6 mésicu ode dne zmény referenéniho
data.

% EURD list mUze byt doplnén - je fieba sledovat
aktualizace (nyni verze z 30/04/2013)
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Doplnéni EURD listu

% Zmény EURD listu provadi CHMP, CMD po
konzultaci s PRAC z duvodu:

@

Novd informace s moznym dopadem na pomér B/R
Zmeény kritérii rozhodujicich pro frekvenci poddni PSUR
Pozadavek MAH

Nové registrovana latka

@ @

@
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Predkladani PSUR - origindlni LP

% Léc¢ivd latka je uvedena na EURD listu - predkladd
dle EURD listu

% Lé¢ivd latka neni uvedena na EURD listu

% PSUR predkldddn dle rozhodnuti o registraci

% Neni-lifrekvence PSUR uvedena v rozhodnuti o registraci,
predklada dle Zol
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Harmonizace s EURD listem

% MRP/DCP piipravky- zména typu IAin

% Ndrodné registrované pripravky- 4.8.2013 vejde v
platnost zménové nafrizeni pro ndrodné
registrované pripravky, od tohoto data se
predkldda zména lAin, do té doby zména typu Il
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Predkladani PSUR - ,,generika*“

% Léc¢iva latka neni uvedena v EURD listu -
nepredkladd PSUR

% Lécivd latka je v EURD listu uvedena a je
uvedeno, Ze pripravky registrované dle vyse
uvedenych paragrafu PSUR nepredkladaiji -
nepredkldda PSUR

% Lécivd latka je v EURD listu uvedena a je
uvedeno, Ze pripravky registrované dle vyse
uvedenych paragrafu PSUR predkladaiji -
predkladda PSUR
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Jaké kroky ucinit s registraci téchto LP

% Lp, které naddle PSUR nebudou predkiadat - MAH
na SUKL nepredkladd zadnou zménu registrace,
novela zakona sama povinnost predkladat PSUR

uvedenou v rozhodnuti o registraci rusi

% LP, které naddle PSUR predklddat budou -
harmonizace s EURD listem - MAH poddvd zménu
(MRP/DCP - zmeéna lAin, NR zmeéna lAin od
4.8.2013)
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Situace, ktere mohou nastat

% Frekvence predkldddni PSUR na EURD listu je jind
neZ obdobi od posledniho DLP (pi. Dle EURD listu
je frekvence 5 let a dalsi DLP v roce 2018, ale
posledni DLP pro nds pripravek bylo v 2010)

% - plati prvni DLP uvedené v EURD listu. U nékterych
LP mUzZe byt obdobi pokryté 1. PSUR s DLP dle
EURD listu rUzné dlouhé, frekvence bude
zharmonizovdana az v druhého PSUR.
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Vztah mezi PSUR a RMP

MAH -rozhodne béhem hodnoceni PSUR, zda
diskutovana rizika vyzaduji aktualizaci RMP

l

Ano

l

Predlozeni aktualizovaného RMP soucasné s PSUR
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Zaver

% Zména pojeti PSUR- komplexni analyza poméru
B/R, nové Udaje zavzaty do hodnoceni za celou
dobu existence pripravku

% Zména v predkladdni PSUR v véfsiny piipravky -
EURD list, osvobozeni od predkladdani PSUR

% Jednotné hodnoceni - letos nezaéne
% Ndavod na piipravu PSUR - GVP modul VI

nejsou tvoreny CSP

— - MUDr. Petra Kaftanovd
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Dulezité odkazy

% EU RD list (posledni verze z 30/04/2013)

hitp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pag
es/news_and_events/news/2012/09/news_detail 0016
16.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

% GVP module Vi (platny od 2.7.2012)

hitp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_li
brary/Scientific_guideline/2013/04/WC500142468.pdf

MUDr. Petra Kaftanovd

_ .‘ SUKL Semindr farmakovigilance 2013



