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Pro¢ novela zakona?

s Novela EU legislativy - ,farmakovigilanéni“ a
~padélkovd“ novela smérnice

Q

> Doplnéni v roznych oblastech

Q

Novela zakona o Iécivech (€. 70/2013 Sb.) platnd
od

2.4.2013

(Néktere casti pozdeji)
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Co se méni v oblasti registraci LP?

Q

Nové agendy

Q

Uprava stdvajicich agend
L

Q

ména provdadéci vyhlasky
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[¢]

Nové agendy
= Homeopatika s indikaci (§ 28a)

Vyjimka pouziti neregistrovaného
pripravku pro moderni terapie
(nemocnicni vyjimka) (§ 49a,b)

=~ Pouziti neregistrovaného LP moderni
terapie (§ 8 odst. 3) -

* nikde neregistrovany LP MT bez ovérené
Ucinnosti a bezpecnosti na zodpovednost
zdravotnického zarizeni

MUDr. Jana Mladd
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Registrace - upravené agendy

) Imény ndrodnich registraci

>, SPC a PIL nejsou souédsti rozhodnuti o
registraci (§32 odst.1)

> Prodlouzeni registrace - zddost nejméné 9
mésicu pred koncem registrace (§34 odst.1)

> Iména procesnich pravidel (ferminy pro doplnéni
na vyzvu(§ 31 odst.5 pism.c)) = zruseni specialni
Upravy, dle spravniho radu

h - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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Registrace - upravené agendy

 Pravidla pro sunset clause

> Iména procesnich pravidel (ferminy pro doplnéni
na vyzvu(§ 31 odst.5 pism.c)) = zruseni specialni
Upravy, dle spravniho radu

> Povinnosti uklddané v rozhodnuti o registraci
(souvisi s poregistracnimi aktivitami ke snizeni rizik)

> Vetejné rozhodnuti o registraci (§99 odst.3) - od
2.4.2013 vSechna pravomocnd rozhodnuti verejnd

- MUDr. Jana Mladd
e, SUKL

) Semindr sekce registraci cerven 2013
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Registrace - upravené agendy

> Rizeni zda jde o LP nebo jiny vyrobek (§24q) -
konkretni zakonny ramec (ndlezitosti zadosti,
kompetence SUKL, ndlezitosti rozhodnuti atd.)

) Registrace tradiéniho Ié&ivého pripravku (§30
odst.9 a 10)

rg - MUDr. Jana Mladd
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Registrace - upravené agendy

Q

Posuzovani nazvu (§31 odst.5 pism.a)bod4)

\¥)

Zruseni registrace (§ 34 odst. 9) - MAH musi
informovat o zpUsobu stazeni LP z trhu a dobé
nutné ke stazeni

\*)

Prevod registrace - zcela mizi pldn prevodu FV
povinnosti

> Farmakovigilance

rg - MUDr. Jana Mladd
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Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [ 1]

Farmakovigilancni balicek
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Co bude dal?

\*)

Zakladni dokument FV systému

\*)

Plany na rizeni rizik

\*)

Periodicky aktualizované zprdavy o bezpecnosti

\*)

Uprava textd SPC a PIL v souvislosti s FV novelou

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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Zakladni dokument farmakovigilanéniho systemu
(PSMF)

s MAH povinnost provozovat FV systém

s FV systém je popsdn v zdkladnim dokumentu FV
systému — nahrazuje detailni popis FV systému (DDPS)

>, Souhrn PSMF (z&kladni dokument farmakovigilan&niho systému
— Pharmacovigilance system master file)- (modul 1.8.1):

s registracni dokumentaci

= ustarych registraci od 2/21.7.2015 (prodlouzeni nelbo zména
registrace |AIn C.1.Z (v nové Klasifikaci nejspis C.1.8)

rg ~ MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekc:ej re,g,is’rraci cerven 2,01 3
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[14]

Souhrn PSMF jako soucast dokumentace

Q

prokd&zdni skutecnosti, Ze Zadatel o registraci ma k dispozici
kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci

Q

uvedeni ¢lenského statu, v némz tato kvalifikovand osoba
ma bydlisté a plni své Ukoly

\¥)

uvedeni kontaktnich 0daju této kvalifikované osoby

Q

prohldseni podepsané zadatelem o registraci o tom, ze ma
nezbytné prostredky pro pinéni UkolU a zaijisténi
odpovednosti v oblasti farmakovigilance

Q

uvedeni mista, kde je uchovavan zdkladni dokument
farmakovigilancniho systému pro dotycny I€Civy pripravek

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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Plan pro rizeni rizik (RMP) a registrace

“ Od 2.4.2013 predklddat RMP ke viem zddostem o
registraci (neplati pro homeopatika a tradi¢ni rostlinné LP)

© formdt a obsah RMP dle typu registrace
(ziednoduseny RMP pro generika)

“ pro jiz bézici registrace neni nutné RMP doplrovat
(vyjimkou jsou MRP/DCP procedury)

 Jiz registrované LP s RMP - akfualizace v souladu s
pozadavky na novy format; shrnuti RMP!!

© SUKL md moinost vyiddat RMP

h - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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Sekce registraci — oddéleni farmakovigilance [16]

RMP a proslouzeni registrace

> Prodlouzeni registrace

= LP s RMP - predkladdd se aktualizace RMP nebo
zminka v prOvodnim dopise uvdadéjici, ze
aktualizace RMP neni pofreba

LP bez RMP - predklddd se informace v privodnim
dopise, ze LP nemda RMP (RMP je nutno zavést
pouze v pripadé vyskytu zavaznych rizik
ovlivaujicich B/R nebo na vyzadani regulacni
autority)

)

rg - MUDr. Jana Mladd
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RMP a zmeny registrace

 Klasifikace a pravidla pro zmény v registraci -
zavedeni RMP;

= MRP/DCP registrace - MRP zmény typu Il (zavedeni
nového RMP) nebo typu IB (update schvaleného RMP)
kategorie C.l.z (v noveé klasifikaci nejspis kategorie C.1.11)

Ndrodni registrace — do 4.8.2013 NAR zmény typu Il, od
4.8.2013 ndrodni zmeéeny typu Il (zavedeni nového RMP)
nebo typu IB (update schvaleného RMP) kategorie C.1.z
(v nové klasifikaci nejspis kategorie C.1.11)

Q)

Pozn. V pripadé 7z&adosti o vedeni MRP s CR jako RMS musi byt pred
poddnim této Zzaddosti dokumentace updatovand dle soucasnych
pozadavku, 1j. formou zmény musi byt do dokumentace zadlenén souhrn
PSMF a RMP.

h - MUDr. Jana Mladd
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Periodicky aktualizovana zpravy o bezpecénosti

s PSUR - periodicky aktualizovand zprdvy o
bezpeCnosfi

= nékteré pripravky jsou osvobozeny od
predkladani PSUR

=~ zmena DLP a frekvence dle EURD listu

rg - MUDr. Jana Mladd
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Farmakovigilancni balicek Il

> Od predkldddni jsou osvobozeny piipravky registrované
podle § 27 odst. 1 nebo 7, homeopatickeé pripravky podle §
28a, nebo tradicni rostlinné I€Cive pripravky podle § 30 Zol
pokud EURD list neuvadi jinak, nebo pokud predkladani
PSUR neni podminkou registrace — neni nutné zadat o
Zmeénu registrace

Q

Je nutné sledovat a implementovat vysledky jednotného
posuzovani PSUR!!
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| 1)Reqistrace Uvede se do
\ P.SL.JR ) rozhodnuti
2)Registrované  a) Dle rozhodnuti
b) Harmonizace

PSUR . :
Geniit.ims 3)Prodlouzeni  Akfualizace dat v
podminkou rozhodnuti
PSUR = :
generikum @ Implementace zaveru hodnocen
do SPC a PIL

rg - MUDr. Jana Mladd
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EURD list (list of European Union reference dates)

Struktura:

\¥)

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

\¥)

Frekvence predkladadni PSUR
DLP

Pozadavek predkladani PSUR pro ,,generika“

QRO

\¥)

Aktualizace kazdy mésic

\¥)

Zmény EURD nabyvaiji U¢innosti po 6 mésicich

- MUDr. Jana Mladd
SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
© 2013 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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[22]

PSUR a zmeny

s Trvd povinnost predkladat - predklddaiji dle EURD listu —
datum a frekvence je stanovena rozhodnutim o registraci
(podrobné semindr FV)

 Klasifikace a pravidla pro zmeény v registraci:

= RMS registrace — povinnost predkladdat MRP zmény typu IAN
kategorie C.l.z (v nové klasifikaci nejspis kategorie C.1.10)

= CMS registrace — neni povinnost predkladdat MRP zmény (PSURy
se predkladaji v souladu s RMS)

= Ndrodniregistrace — do 4.8.2013 predklddat NAR zmény typu I,
od 4.8.2013 predkladat ndrodni zmény typu [An (Vv nové
klasifikaci nejspis kategorie C.1.10)

rg - MUDr. Jana Mladd
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PSUR a RMP

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

l

Ano

l

Predlozeni aktualizovaného RMP soucasné s PSUR

h - MUDr. Jana Mladd
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PSUR a prodlouzeni

, Kompletni oddéleni cyklu pro piedkldddani PSUR a
prodlouzeni

> K prodlouzeni se predkladd prohldseni experta s
doplnkem, ktery ma podobnou strukturu jako
PSUR - vyhodnoceni poméru B/R

h - MUDr. Jana Mladd
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Hldseni nezddoucich U¢inku a texty

», Standardni véta o hldaseni nezddoucich G&inku do
SMmPC a PIL

> Standardni véta , Tento 1é¢ivy pripravek podléhd
dalsimu sledovani“, které ma predchazet ¢erny

v

symbol:

h - MUDr. Jana Mladd
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Registracni drobnosti

MUDr. Jana Mladd
Semindr sekce registraci cerven 2013
© 2013 Statni Ustav kontrolu Ié&iv
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Jake drobnosti?

Q

Dokumentace k registraci

Q

Verejné rozhodnuti o registraci

Q

Lhuty pro doplnéni

Q

Zprostredkovatel

I 4

Nazvy lééivych pripravki

Q

rg - MUDr. Jana Mladd
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© 2013 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



[ 28]

Dokumentace pozadovanad k zadosti o novou
registraci

7~

© Od 3.4. 2013 aktualizovany formuldr Zadosti o novou
registraci (DCP/MRP/ndarodni procedury)

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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[20]

Dokumentace pozadovanad k zadosti o novou
registraci

>, Pro ndrodni, DCP i MRP (§ 26 odst. 5):

Sken pisemného potvrzeni, Ze vyrobce lécivého pripravku overil
prostrednictvim audityU, Ze vyrobce Iécivé Idtky dodrzuje sprdvnou vyrobni
praxi a pokyny podle § 64 pism. 1), toto pisemné potvrzeni musi obsahovat
datum provedeni auditu a prohldseni, ze vysledek auditu potvrzuje, ze
vyroba probihd v souladu se spravnou vyrobni praxi a témito pokyny

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu 1é&iv



[30]

Pozadovand dokumentace k zadosti o
novou registraci |l

) plén Fizeni rizik a jeho souhrn - pro viechny nové
regsitracell!

P °

= kopie:

1. v§ech rozhodnuti o reqistraci prislusného Iééivého pripravku
ziskanych v jiném &lenském staté nebo ve ireti zemi, souhrn
bezpecnostnich Udajd, véetné UdajU z PSUR, a v hidsenich podezieni

na nezddouci Ucinky, spolec¢né se seznamem clenskych stdtu, v nichz
je podana a posuzovana zadost o registraci

2. SPC a PIL navrzeneho zadatelem o registraci nebo schvaleného
prislusSnym orgdnem dotycnéeho clenskeho statu

3. jakéhokoliv_rozhodnuti o zamitnuti registrace v Evropské unii nebo ve
treti zemi s uvedenim ddvodu takového rozhodnuti.

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekc:ej re,g,is’rraci cerven 2,01 3
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Pozadovand dokumentace k zadosti o novou
registraci

") Detailni-popisfv-systému-

Shrnuti farmakovigilanéniho systému Zadatele o registraci
1. Zadatel md k dispozici QPPV (kvalifikovand osoba pro fv)
2. Clensky statu — QPPV bydlisté a pini Ukoly,

3. Kontaktni udaje QPPV

4. Prohldseni podepsané zadatelem o registraci - ma nezbytné prostredky
pro plnéni Ukold a zaijisténi odpovédnosti v oblasti farmakovigilance,

5. uvedeni mista kde je PSMF (zakladni dokument FV systéemu)

Podepsané zadatelem i QPPV

MUDr. Jana Mladd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Kvalita predkladané dokumentace

\¥)

Prosim predkladejte, co pozadujeme

\¥)

V jednacich jazycich

\¥)

V dostateéném ne vsak nadbyte¢ném mnozstvi

\¥)

Nase pozadavky jsou v souladu s ostatnimi

clenskymi staty EU
- MUDr. Jana Mladd
Fo ) SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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Verejné rozhodnuti o registraci

\¥)

> Verejné rozhodnuti o registraci (§99 odst. 3):

\¥)

Na webu Ustavu budou vidy po nabyti prdvni moci
zverejnovana vsechna rozhodnuti o registraci,
kterd jsou vydana od 2.4.2013

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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[34]

Stanoveni Ihut pro doplnéni

s Pro ndrodni zddosti o novou registraci, prodlouzeni registrace a
zmeény registrace typu Il podané od 2.4.2013 se méni procesni
pravidla pro stanoveni Ihut pro doplnéni Zadatelem ve
validaéni i posuzovaci fazi (§ 31 odst. 5 pism. c)):

Q

V § 31 odst. 5 pism. c) byla zrusena specialni Uprava [hUt pro
doplnéni, proto se IhUty pro dopinéni budou nové stanovovat
dle spravniho radu

Q

Nejcastéji 180 dni — neznamend, Zze nemuUzete predlozit
doplnéni drive

Q

Lhuty budou stanoveny tak, aby doslo ke siednoceni s procedurami
DCP/MRP a aby byly primérené okolnostem, 1j. rozsahu
pozadovaného doplnéni

rg - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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[35]

Vy se ptdte....

... Definice subjektu Zprostredkovatel podle novely

zakona o Iécivech, které subjekty a ¢innosti
spadaiji do této kategorie?

My odpoviddme:

 Zprostredkovdnim se rozumi veskeré cinnosti
spojené s nakupem nebo prodejem humannich
|&Civych pripravky, které nezahrnuji fyzické
zachazeni s pripravky nebo jejich distribuci a
jejichz podstatou je nezavislé jedndni o ndkupu
nebo prodeji I€Civych pripravkd jiménem jiné
osoby.

h - MUDr. Jana Mladd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013
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My odpovidame:

 Zprostfedkovatel mize zprostredkovat ndkup nebo
prodej |€Civych pripravku, ktery probéhne mezi
opravnénymi subjekty- vyrobce, distributor,
lekarna.

Q

Ndakup a prodej [€Civych pripravkl nemuze
zprostredkovatel sam uskuteénit, neni k tomu
opravnéen.

) Priklad:

distributor A ma 100 baleni LP

Distributor B nemda 100 baleni a chce je mit

/prostredkovatel zprostredkuje tfransakci mezi
distributorem A a B
r: MUDr. Jana Mladd

) SU KL Semindr sekce registraci cerven 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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[37]

Zprostredkovani humannich LP

~ § 77a Zprostfedkovani humannich lééivych pripravku

(1) Pfedmétem zprostredkovdni mohou byt pouze humdnni lé&ivé
pripravky registrované podle tohoto zdkona nebo podle primo
pouzitelného predpisu Evropské unie

“ (2) Zprostiedkovdavat humdnni Ié&ivé pripravky mUze pouze osoba,
kterda je usazena v Unii a je registrovand Ustavem nebo prislusnym
orgdnem jiného ¢lenského statu.

 (3) Ustav provede registraci zprostiedkovatele na zdkladé zadosti a

vede registr zprostiedkovatelU, ktery zverejriuje na sych webovych
strankdch

= Povinnosti zprostredkovatele:

Stanovené Lo, ., ., a- obdobné

MUDr. Jana Mladd

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci Gerven 2013
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[38]

Smyslené ndzvy LP

© Ndzev lé¢ivého piipravku

Q)

neodporuje jeho slozeni a léCivym U&inkum

neni zameénitelny jiz zaregistrovaneho LP (nebo zazadddno o
reqistraci)

NOVINKA - nepuUsobi klamavym nebo
zavadéjicim dojmem pii posouzeni nazvu
lécivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné
pacientU a souhrnu 0daju o pripravku

Q)

Q)
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Smyslené ndzvy LP

 Léé&ivin ,pro déti“
® Dle schvdleného SPC je urCen pouze pro déti

 Lécivin ,pro dospélé”

® Dle schvdleného SPC je urcen pouze pro
dospéelé
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Skupinové ndzvy (Umbrella names)

Q

Medicin - paracetamol, fenylefrin

Q

Medicin Grip —-paracetamol, pseudoefedrin

Q

Oba pripravky jsou uréeny ke zmirnéni priznaku

chripky a nachlazeni (SPC) -OK /o0

Q

Priviastek ,,Grip* je zavadéjici s ohledem na
podobné vlastnosti, ale jiné slozeni pripravku

Medicin - NOK @b
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Ndzev neni v souladu s SPC
>, Amdicin Senior - amlodipin

Dle SPC je pripravek uren k leécbé esencidlni
hypertenze a chronicke stabilni a vasospastické
anginy pectoris a cilovd skupina neni specifikovana.

Priviastek ,,Senior" je zavadéjici.
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Odneste si domu

Q

Sekce registraci - prisné, ale spravedlivé

Q

Novela zakona o lécivech plati od 2.4.2013

r ~ 7

Nejvice zmén ve farmakovigilanéni ¢dsti

Q

Q

..ale nejen tam

Q

Mnoho dalsich Uprav s vyznamnym dopadem
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