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Referral procedura [ 3]

k feSeni problémU tykaijicich se bezpecnosti a Ucinnosti, resp.
poméru piinosu a rizik LP registrovanych na Uzemi EHP

k prezkoumani rozdilnych nazoru na posouzeni LP béhem
registracni procedury nebo rozdilnych rozhodnuti o registraci LP,
které prijaly prislusné Iékové regulacni agentury ¢lenskych stdtu
EHP

Védecké hodnoceni probihd na Urovni Evropské agentury pro
|&Civé pripravky: hodnoceni referrall tykajicich se primdrné
bezpecnosti LP provadi PRAC a ndsledné je hodnoceni
postoupeno na CHMP nebo CMDh, hodnoceni ostatnich
referralb provadi CHMP

Referral mUze spustit Evropska komise, ¢lensky stat nebo drzitel
rozhodnuti o registraci
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Bezpecnost [ 4]

Clanek 107i
(Postup Unie pro naléhavé zalezitosti)

« uplatnuje se v pripadé, ze Clensky stat nebo EK zvazuje v
dUsledku vyhodnoceni 0daju z farmakovigilanénich €innosti

Pozastaveni nebo zruseni urCité registrace

LAkaz vydavani urCitého LP

Odmitnuti prodlouzeni platnosti urCité registrace

Pridani nové kontraindikace, snizeni doporuceného
davkovani, omezeni indikace

« pokud MAH informuje, ze na zakladé bezpecnostnich
pochybnosti prerusil uvadéni LP na trh nebbo ucinil kroky ke
stazeniregistrace....

(~ p MUDr. Jitka Vokrouhlickd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu Ié&iv



Keyword search Browse by Article type Browse by topic

Browse by article type: Include:

F Article 1071 procedures P Article 107 procedures {(prior to Juby 2012} ¥ Procedure started

¥ Article 13 referrals » Article 36 referrals (prior to July 2012} W Under evaluation

b Arficle 20 procedures b Article S(11) referrals (prior to January 20107 W Recommendation provided
b Article 29 paediatrics b Article 6(12) referrals (prior to January 2010} by Pharmacovigilance Risk

b Article 2904 referrals k Article 6(13) referrals (prior fo January 20107 Assessment Committee

» Article 30 referrals ¥ Opinion provided by

F Article 31 referrals Committee for Medicinal

Products for Human Use
[* Position provided by CMDh

[+¥ European Commission final
decision

e EC decision

date

Referral

Approved name ¥ Associated names position

type date

Acnemine, Acneson,

Cyproterone- and Chloe, Clairette, iy
ethinylestradiol- cyproterone f Cyprest, Cyprodiol Article 107i Position
o ) ) ; ! : ! provided by 29/05/2013
containing ethinylestradiol Diane 35, Dianstte, procedures CMDh
medicines Feminil, Minerva,
Zyrona
Tl L Article 1071 Under
containing flupirtine .
. procedures evaluation
medicines
Tetrazepam- . . European
. Myolastan and Article 107i o
containing tetrazepam yolas Commission 240472013 29/05/2013
. aenerics procedures L
medicines final decision



- b Home P Find medicine P Human medicines b Referrals
Human medicines

European public
assessment reports

Patient safety

Pending EC decisions

Withdrawn
applications

Paediatrics

Rare disease
designations

Medicines under
evaluation

Medicines for use
outside the EU

¥ Referrals
Article 5(3) opinions

Veterinary medicines

Herbal medicines for
human use

Tetrazepam-containing medicines

Summary Key facts All documents

European

started evaluation recommendation Position ak Commission
final decision

Procedure Under PRAL CrDh

Recommendation to suspend tetrazepam-containing medicines
endorsed by CMDh

Following the recent recommendation by the Pharmacovigilance Risk Assessment

Decentralised Procedures — Human (CMDh) has endorsed by majority the PRAC
recommendation to suspend the marketing authorisations of tetrazepam-
containing medicines across the European Union (EU). The CMDh, a body
representing EUJ Member States, is responsible for ensuring harmonised safety
standards for medicines authorised via national marketing authorisation
procedures across the EU.

Tetrazepam, a medicine of the benzodiazepine class, is used in several EU Member
States to treat painful contractures (such as in low back pain and neck pain) and
spasticity (excessive stiffness of muscles).

The CMDh position will now be sent to the European Commission, which will take a
legally binding decision throughout the EU.



Bezpecnost, U¢innost, kvalita, vyroba [7]

Clanek 20

« uplatnuje se v pripadé otdzek bezpecnosti/kvality u centralizované
registrovanych LP

Cldnek 31

~Ccommunity Interest Referral”

« uplatnuje se v pripadech tykajicich se zajmo Spoleéenstvi, které souvisi s I€Civym
pripravkem registrovanym procedurou ndrodni, MRP ¢i DCP na Uzemi EHP s
ohledem na kvalitu, bezpecnost a Géinnost I€Civého pripravku, resp. skupinu
léCivych pripravkd

Clanek 31(1)...zasah do celych textd

Cldanek 31(2)...omezeni prezkoumdni na urcité specifické &dasti registrace, casto se
tykd skupiny lécivych pripravky nebo terapeutické skupiny
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beta-agonists ) . referrals
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Harmonizace [9]

Clanek 30

.Divergent Decision Referral*

« se uplatiuje v pripadé, kdy clenské staty EHP prijaly rozdilna rozhodnuti o
registraci LP, pripadné rozdilnd rozhodnuti o pozastaveni i zruseni registrace LP
a v dusledku tfoho jsou souhrn Udaju o pripravku, pfibalova informace a Udaje na
obalu Iéc¢ivého pripravku v jednotlivych clenskych stdtech EHP rozdilné.

« Viechny ukonCené/bézici referraly podle clanku 30:

Information on applications referred in accordance with Article 30(2) of Directive
2001/83/EC - fracking table:

hitp://www.hma.eu/261.html
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Referral procedura [ 10]

- Zavazné rozhodnuti obsahujici vysledky referralu vydavd s
prihlédnutim k vysledkOm védeckého hodnoceni ve vétiiné
pfipadv EK:

Priloha I: seznam ndzvu |éCivych pripravky, I€kovd forma,

koncentrace, zpUsob poddni, drzitelé rozhodnuti o registraci v

Clenskych statech

Priloha II: védecké zdvéry a zdUvodnéni potrebnych Uprav souhrnu
Udaju o pripravku, pribalovych informaci a Udaju na obalu
leCivého pripravku predkladdané Evropskou agenturou pro [ECive
pripravky

Priloha Ill: souhrn UdajU o pripravku, oznaceni na obalu a pribalovd
informace

Priloha IV: podminky rozhodnuti o registraci/podminky pro zruseni
pozastaveni rozhodnuti o reqistraci
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Referral procedura - implementace [ 11]

Pokud vede referral ke zmene regisirace,
je povinnosti drzitele LP uvedenych v
priloze rozhodnuti predlozit Zzadost o
zménu registrace do 10 dnu od
rozhodnuti EK.
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Implementace zdavéru referral procedury podle élanku 30, 31 a 107i [12]

LP registrované MRP ¢i DCP

Drzitelé rozhodnuti jsou povinni predlozZit do 10 dnu od rozhodnuti
EK nasledujici zmény definované v narizeni ¢. 1234/2008:

e V pripadé aktualizace informaci o pripravku (SmMPC, PIL a obal)

zmenu typu 1A (C.1.10)
e V pripadé harmonizace informaci o produktu a Modulu 3

seskupenou zmenu typu IA (C.l.Ta a B.V.b.1.q).

LP neuvedené v priloze | rozhodnuti EK, ale obsahuiji Ié€ivou latku,
kiera je predmétem referral procedury podle ¢lanku 30
(generickée |ECiveE pripravky):

e Drzitelé rozhodnuti maiji do 90 dnu od rozhodnuti EK predlozit
zmeénu typu IB (C.I.1b) nebo zménu typu Il (C.l.1c) v pfipadé, ze
drzitel predkladd dalsi nové udaje
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Implementace zdavéru referral procedury podle élanku 30, 31 a 107i [13]

LP registrované ndrodni procedurou

LP uvedené v priloze | rozhodnuti EK:

Drzitelé rozhodnuti jsou povinni predlozit do 10 dnu od rozhodnuti EK
nasledujici zmény:

Clanek 30 a 31(1)

V pripadé harmonizace informaci o pripravku (SMPC, PIL a obal) zménu
typu 1A (C.I.10), kterou prejdou do MRP.

V pripadé harmonizace informaci o pripravku a Modulu 3 seskupenou
zmeénu typu IA (C.l.1a a B.V.b.1.a), kterou presmyknou do MRP.

Cldnek 31(2) a 107i

V pripadé zmény informaci o pripravku ndrodni zménu typu |l.

LP neuvedené v priloze | rozhodnuti EK, ale obsahuiji IéCivou latku, kterd je
predmétem referral procedury podle ¢ldnku 30 (generické l1écivé pripravky):
Drzitelé rozhodnuti maiji do 90 dnU od rozhodnuti EK predlozit ndrodni zménu
typu IB/46, po 90 dnech ndrodni zmeénu typu Il.
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[14]

LP registrované narodni procedurou

Od 4.8.2013 budou platit stejna pravidla
implementace referralu jako pro LP
registrované cestou MRP/ DCP.
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Pfrechod ndrodné registrovanych LP do MRP po referralech podle ¢lanku 30 a 31(15 15]

Po referralech podle ¢lanku 30 nebo 31(1), které se tykaji
pripravku registrovanych ve vice nez jednom c¢lenském staté, by
mély tyto pripravky prejit do MRP, aby byla udrzena harmonizace
dosazena referralem.

Drzitel si musi vybrat budouci RMS, pokud jiz takovy neexistuje.

CMDh doporucuje zvolit si stejny RMS pro vsechny sily a Iékové
formy pripravku.

Pokud ve zvoleném RMS nejsou vsechny sily nebo Iékové formy
registrované, CMDh doporucuje zbyvaijici sily/formy v RMS
zaregistrovat cestou repeat use. Role RMS by méla ndsledné byt
preddana na jeden referenéni stat, ktery zaruéi budouci
harmonizaci.
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LP registrované ndrodné nebo s CR jako RMS: [16]

\"; souéqsr)é dobé v pripadé nepredlozeni zadosti o zménu v pozadovaném
terminu SUKL kontaktuje drzitele rozhodnuti, aby tak neprodlené ucinil
(,,Vyzadadni soucinnosti”)

V dohledné dobé zacne SUKL zvefejriovat rozhodnuti EK na webovych
stfrankdach, se seznamem LP, které musi v souvislosti s rozhodnutim EK podat
zadosti o zmeény.

LP registrované s CR jako CMS — zodpovédnost RMS pfimét drZitele k
predlozeni zadosti o zménu
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Poreferralové zmény [17]

Predlozené informace o pripravku (SmPC, PIL a obal) musi byt
identické s texty v priloze Ill rozhodnuti EK.

Doporucujeme vénovat ndlezitou pozornost rozhodnuti o zméné
registrace !!!!

(zpravidla nebude umoznén ,,doprodej“, resp. k uré¢itému datu bude
nutné stahnout z trhu pUvodni verzi LP, tj. verzi pred zménou).

MUDr. Jitka Vokrouhlickd

fo ) SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Ustav kontrolu Ié&iv



Uzite¢né odkazy [ 18]

>, CMDh QUESTIONS & ANSWERS POST REFERRALS PHASE

s NATIONAL PROCEDURE AFTER A COMMISSION
DECISION ON A REFERRAL
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[19]

Rekapitulace

LP uvedené v rozhodnuti EK:

- Iména typu IA (C.l.1a) do 10 dnU od rozhodnuti EK

« Ndrodni LP prechazi po referralech podle clanku 30 a 31(1) do
MRP, jinak zména typu Il do 10 dnU od rozhodnuti EK po referralu

Clanku 31(2) a 107i u narodnich LP

LP neuvedené v priloze | rozhodnuti EK (generika — ¢1.30)

« Zména typu IB (C.l.1b) nebo typu Il (C.l.1c) do 90 dnu od
rozhodnuti EK

« Ndrodni LP: zména typu IB/46 do 90 dnU od rozhodnuti EK, poté zména

typu Il u narodné registrovanych LP

MUDr. Jitka Vokrouhlickd
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