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Product Information (Pl), mock-upy, nazvy
LP, cizojazyCné Sarze

= | egislativni ramec - guidelines, novinky a lokalni poZadavky
= Terminologie, tvorba textd, Product Information Quality (PIQ)

»  Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly, zmény v mock-upech
zmény v PIL, textech obalu

» Nazvy LP (pravidla a praxe)

= Uvedeni cizojazy&né $arze na trh v CR (pravidla, praxe)
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Legislativnhi ramec - guidelines, novinky a
lokalni pozadavky

= Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, kterym se doplfiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich Ié€ivych pfipravkl (dale jen ,nafizeni Komise 2016/161%)

= Smeérnice 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych pfipravka (dale jen
~Smérnice 2001/83/ES*)

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human
use (ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869)

Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorized by the
Union (dale jen ,Guideline on the packaging®)

CMDh pokyn “Blue — Box* requirements (CMDh/258/2012 rev 25 - June 2022)
Zakon ¢, 378/2007 Sh., o IéCivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o [é€ivech),
ve znéni pozdé&jsich predpisu

Vyhlaska ¢, 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
sregistracni vyhlaska®)

Legislativni ramec - guidelines, novinky a
lokalni pozadavky

® REG-96 verze 1 Pozadavky na predkladani grafickych navrhi obal( 1éCivych pripravkd (mock-upt)

® REG 29 verze 4 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi l1é€ivych pripravki pro ucely registracniho
fizeni

Pozadavky na predkladdni kvalitnich narodnich prekladi informaci o pfipravku a na
ouzivanou terminologii (1.1.2023)

REG 97 Pfiloha 1 Terminologicky slovnicek
® Tabulka X: Standardni nazvy Iékovych forem, zplisobu podani a oballi

BUDOUCNOST:
® PRIPRAVOVANA AKTUALIZACE 2001/83/ES (direktiva pro humanni léky)
= KOMPROMISNI BALICEK
® 7ména trvani fizeni o registraci, zména struktury EMA — pracovni skupiny (CHMP,PRAC)

» 7ZMENA KLASIFIKACE ZMEN V REGISTRACI (SEMINAR SUKL 9.12.2024)
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Legislativni ramec - guidelines, novinky a
lokalni pozadavky

®  AIFP: R4di bychom se zeptali, jaka témata z oblasti RA v rémci revize evropské farmaceutické legislativy povazuje SUKL za prioritni a jakou
formou se jim planuje vénovat.

®  Odpovéd SUKL: Problematika evropské legislativy je primdrné doménou MZ CR, SUKL ddvd MZ CR poradni hlas, pro farma balicek je
vypracovdna ramcovd pozice CR.

Farma balicek

Oblast registraci LP — spornych oblasti moc neni, naopak jsou zde ndvrhy, které vitdme (odmitnuti nedostatecné Zddosti, zruseni
pravidla Sunset clause atd.).

Ruseni Vyboru EMA — k tomuto jsme méli pfipominky (ponechdni pouze PRAC, CHMP, Vybor( pro veterindrni LP) — mame obavy, kde
se budou brdt expertni kapacity pro EMA, ztrati se sdilend zkuSenost v rémci Vyboru.

ePIL — viz vyse
Princip regulatory sandboxi — pr: jak pouZit lege artis bakteriofdgové terapie — zde by se prdvé mohl aplikovat regulatory sandbox -
prvni se stanovi pravidla, aZ se zjisti, jak to funguje, tak se pevné legislativné uchopi (nyni takovy ndstroj nemdme, resime tyto

situace pres SpLP, vyjimky apod.).

Transferable vouchery pro ATB — feseno na trovni celé Evropy; postoj za SUKL — pokud budou pobidky, musi byt transparentni, nesmi
byt zneuZivané — pro jaky objem, pro jaké LP, to je opét otdzka na MZ CR.

Terminologie, tvorba textu, Product Information

Quality (PIQ)

= QRD
> CP Verze 10.4, 02/2024

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-
information-requirements/product-information-templates-human

Pozadavky na obsah a ¢lenéni textd humannich LP jsou blize specifikovany v pravidelné
aktualizovanych Sablonach na webovych strankach EMA

MRP/DCP/referral and PSUR single assessment (PSUSA)/NP (Nationally Authorised Products
only) Verze 4.2, 04/2021

Advanced therapy medicinal products (ATMPs) containing genetically modified cells 9/2022

https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory-overview/marketing-authorisation/product-
information-requirements/product-information-templates-human#core-smpc-labelling-and-
packaqge-leaflet-for-atmps-containing-genetically-modified-cells-9425



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-templates-human#core-smpc-labelling-and-package-leaflet-for-atmps-containing-genetically-modified-cells-9425
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-templates-human#core-smpc-labelling-and-package-leaflet-for-atmps-containing-genetically-modified-cells-9425
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-templates-human#core-smpc-labelling-and-package-leaflet-for-atmps-containing-genetically-modified-cells-9425
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Terminologie, tvorba textu, Product Information

Quality (PIQ)

®» Annex A - template

» Annex |V - Zavéry o udéleni podminéné registrace pfipravku

Annex IV - Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci

nex IV - Zavéry o udéleni rozhodnuti o registraci pfipravku za vyjimecnych okolnosti

Appendix | - vyjadfeni uzivané v bodu 4.6 Téhotenstvi a kojeni

= Appendix Il - frekvence NU a tfidy organovych systémd dle databédze MedDRA bod 4.8
» Appendix Ill — podminky uchovavani bod 6.4, bod 5 PIL a bod 9 Oznaceni na obalu

= Appendix IV -Terminy a zkratky na obalu pro &islo Sarze a expiraci

Terminologie, tvorba textt, Product Information Quality

(PIQ)

» DalSi pozadavky

» REG-97 Pozadavky na predkladani kvalitnich narodnich pfekladd informaci o pfipravku
a na pouzivanou terminologii (1.1.2023)
» Predkladani kvalitnich prekladll informaci o pfipravku z anglického do ¢eského
jazyka, a dale vymezeni terminologie pouzivané v informacich o pfipravku. Tento
pokyn se vztahuje na vSechny typy registracnich procedur.

» Terminologicky slovnic¢ek od 1.1. 2023 https://www.sukl.cz/file/100872 1 1

= shrnuti v§ech pozadavkd na predkladani kvalitnich prekladd SmPC, PIL a textu na obalu
z anglického do Ceského jazyka

= Pouzitelné pro CP, MRP/DCP, NP
= yymezeni terminologie pouzivané v informacich o pfipravku

= kontinualné doplfiovan

® Posuzovani textd zménové Fizeni x renewal

= \/écné x stylistické chyby

» Konzistence posuzovani (oddéleni registraci, PHV)



https://www.sukl.cz/file/100872_1_1
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Terminologie, tvorba textu, Product Information

Quality (PIQ)

» SmPC: Informace pro lékare a farmaceuty
= Nevysvétlovat odborné vyrazy, vysvétlovat nestandardni zkratky — anglickym vyrazem
= MedDRA pro NU, terminologicky slovniéek pro zbytek textu

= PIL: Informace pro pacienty

» Text musi byt upraven tak, aby mu rozumél pacient - readabilita (i u pfipravka, které jsou do
rukou zdravotnickych pracovnikt). Moznost pfidat informace pro Iékare.

= Blue box — lokalni text pro CR u CP pfipravk( (SUKL kéd, zptisob vydeje)

= Pro pfipomenuti: nazvy lécivych latek v éeském jazyce v SmPC, PIL a na obalu
» Novela registracni vyhlasky (¢. 27/2022 Sb.)

» (¢innost od 8. 3. 2022, u registrovanych LP povinnost upravit nazev lécivé latky do
7 let od nabyti u€innosti

= Tyka se NAR, MRP, DCP i CAP pfipravk(

Terminologie, tvorba textd, Product Information

Quality (PIQ)

= Nejcastéjsi chyby v ¢eskych textech
= _should not be used* prekladat dle kontextu a rovnéz dle informaci v bodé 4.3 SmPC

= pokud uvedeno v bodé 4.3 SmPC = ,nesmi byt uzivan® (jde o kontraindikaci); stejny preklad je

tfeba pouzit i v jinych bodech SmPC, kde je odkaz na bod 4.3 (nejcastéji bod 4.4 a 4.5 SmPC)
pokud jen v bodé 4.4 nebo 4.5 SmPC = ,nema byt uzivan“

»Should be“, ,,should not be“ pozor na kondicionaly — jsou na misté s ohledem na kontext
informaci?

3

zpravidla opravujeme na ,ma byt*, ,nema byt“ (,mél by byt*, ,nemél by by
preklad)

“ X

¢asto neni spravny

«

nékdy je ale tfeba prelozit jako ,musi byt, ,nesmi byt“— dle kontextu dané informace
nedodrzovani Terminologického slovni¢ku
rizné ceské preklady pro tentyz anglicky odborny termin

rozdilna terminologie v navodu k pouziti u popisu obalu (napf. popis pfedplnéného pera)popis
(oznacgeni/nazvy) jednotlivych &asti pfedplnéného pera na obrazku musi byt v souladu s textem v
navodu k pouZiti
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Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

Pozadavky na predkladani uvedeny v REG 96 verze 1

Plati pro vSechny LP registrované NP/MRP/DCP bez ohledu na zpusob vydeje
= Mock-up

=» plnobarevny navrh designu vnéjSiho a vnitfniho obalu, ze kterého je patrna trojrozmérna prezentace
text( na obalech

" soucast registracni dokumentace
= zaméreni na ochranu vefejného zdravi, bezpec¢nost pacient a legislativni poZzadavky
» zajisténi snadné a jednoznacné identifikace pripravki (predchazeni medication errors)

Zmény vyzadujici predlozeni mock-upt (zména typu P, Art61):
= pfidani nového druhu obalu
= zména zplsobu vydeje
= zmeéna z homeopatika bez indikaci na homeopatikum s indikacemi
= pfidani upozornéni/varovani na obal (napf. ,warning box")
= zmeéna poctu jazykl na obalu

Mock-upy, pfekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

= standartné ve formatu .pdf, akceptovatelné (.jpg, .doc, .png)

= 7 navrhu mock-upu musi byt zfejma velikost obalu, velikost pisma, fonty

= Predkladan

= pro kazdy LP (nejmensi obchodovana velikost baleni)

Pro kazdy typ obalu, ktery bude obchodovan

= Pokud se MAH rozhodne obchodovat mensi velikost, tak zménu predklada pouze v pfipadé, Zze mize
dojit k ovlivnéni Citelnosti u mensiho baleni

Obsahuje:

= PIné oznaceni LP (nazev + sila s jednotkami + Iékova forma)- nazev LP v dostatecné velikosti,
vyraznéji nez ostatni udaje, pohromadé v jednom zorném poli, plné oznaceni LP nemusi byt
uvedeno na jednom Fadku, velké pismeno alesponr na zac¢atku (MEDICIN x Medicin)

= PIné oznaceni LP na vnéjSim obalu, by mélo byt, pokud je to mozné, alespori na tfech
neprotilehlych stranach krabicky.

® | ze uvadét symboly pro ochranné znamky ® a TM. Uvedeni téchto symboll je pIné v kompetenci
a odpovédnosti zadatele/drzitele. V textech obalu se tyto Udaje neuvadi.
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Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

» | éciva latka — pokud je nazev pfipravku smysleny, je 1éCiva latka uvedena pfimo za plnym
oznacenim LP minimalné jednou, a to na pfedni strané mock-upu. Pokud je nazev LP
,08Zny* (tzn. INN + MAH),muUZze byt IéCiva latka uvedena na libovolném misté mock-upu

®» Ne ozdobné pismo — font musi byt Citelny

Celkovy obsah baleni - sila je vyjadfena jako 10  mg/ml a velikosti baleni jsou 5 ml, 10

Zasadni bezpeénostni varovani/informace — vyraznéji nez ostatni idaje, na prominentni
pozici

Odliseni pripravku s novym slozenim pomocnych latek s vlivem na organismu
zvyraznéni po dobu mozného soubéhu LP s puvodnim a novym slozenim

Pismo musi byt vzdy dostatecné Citelné a kontrastni oproti pozadi (velikosti minimalné 7
bodU, nebo takové, kde ma pismeno ,x* vysku alespori 1,4 mm)

V pfipadég, Ze je zaregistrovano vice sil, je tfeba mock-upy jednotlivych sil od sebe
dostatecné zietelné rozlisit, (snizeni rizika zamény), nejlépe pouzitim riiznych barev €i
uvedenim sily vyrazné vétsim fontem

Mock-upy, pfekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

= Grafické prvky, symboly a piktogramy
= musi byt v souladu s SmPC
= nesmi obsahovat prvky reklamniho charakteru
» nesmi byt zavadéjici, nesrozumitelné, klamavé
® nesmi narusit viditelnost a ¢itelnost povinné uvadénych udajl
Braillovo pismo
= na mock-up je tfeba zobrazit umisténi i konkrétni znaky Braillova pisma

= zapis dle bodu 16 textu obalu
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Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

= SUKL kéd

= Na obalu pfipravku musi byt uveden SUKL kéd

= Doporuduje se pred &iselny kéd uvadét uvozovaci vyraz “SUKL kod*
= SUKL kéd ani uvozovaci vyraz se neuvadi v

®» textech obalu

» SUKL kéd neni soudasti jedineéného identifikatoru (UI)

Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmeény v PIL, textech obalu

= Ochranné prvky - Vychazi ze smérnice EU 2011/62 / EU — tzv. smérnice o padélanych LP (,Falsified
Medicines Directive” & ,FMD*)

= Ochranné prvky (OP) (Ul + ATD) musi mit:

= \/Sechny LP vydavané na lékafsky predpis, pokud nejsou uvedeny v pfiloze | nafizeni (White list —
homeopatika, radionuklidové generatory, kity, radionuklidové prekursory, medicinalni plyny, roztoky pro
parenteralni vyZivu, aditiva k intravendznim roztoktm, kontrastni latky)
vydavané bez |ékafského predpisu, které jsou uvedeny v pfiloze Il nafizeni (Black list - omeprazol)
White list a Black list zvefejfiovan na strankach SUKL
= OTC nesmi mit OP

= Evidence v EU HUBu, narodnim HUBu (NOOL)
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Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

= Jedinecny identifikator (Ul)

= dentifikuje jednotliva baleni a slouzi k ovéfeni jejich pravosti. Obsahuje informace
kod pripravku
sériové Cislo baleni

» Cislo Sarze

) 2D Data Matnx
= datum expirace ECC-200

= nosiCem je dvojrozmeérny carovy kod

= Prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD)
= slouzi k ovéfeni, Ze s balenim nebylo manipulovano
= nafizeni nestanovuje specifikaci ATD

» ATD je umistén na sekundarnim obalu LP

» Ma-li LP pouze primarni obal, ATD je umistén na ném

Mock-upy, pfekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

® Ochranné prvky

= Kod pripravku (PC) a sériové ¢islo (SN) jako datové prvky jedine€ného identifikatoru musi byt na
obalu vytistény i ve formatu €itelném okem (moznost ovéfit pravost jedinecného identifikatoru a
provést jeho vyfazeni v pfipadé, Ze by 2D kéd byl necitelny).

= Neni legislativné dano, kde se ma na obalu 2D kéd vyskytovat

= Je zakazano na obalu uvadét vice 2D kéda uréenych k identifikaci a ovéreni pravosti LP.

= Datové prvky PC a SN nemuseji byt na obalu ve formatu ¢itelIném okem, pokud se soucet
dvou nejdelSich rozméra obalu rovna nebo je mensinez 10 cm.

= Po 9.2.2019 je mozné na obalu dale uvadét i EAN, pokud neni negativné ovlivnéna Citelnost
(SUKL doporuéuje soubéh kodu omezit)




27.11.2024

Mock-upy, prekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

o ePIL pilot - pilotni projekt pfibalové informace v elektronické podobé

® A|FP: Jsme si plné védomi, Ze poZadavek na poskytnuti pribalové informace v papirové podobé je obsazen v
evropské i Ceské legislativé. Nicméné je také znamo, Ze v nékterych evropskych zemich jiz v oblasti
tronizace pribalové informace probéhly pilotni projekty a dalsi zemé na spusténi obdobnych pilotnich
rojektd pracuji.

Chtéli bychom proto se SUKL otev¥it diskusi o moznosti pilotniho projektu pribalové informace v elektronické
podobé také v Ceské republice.

Odpovéd SUKL: Pilotni projekt stdle nepldnujeme. Ocekdvdme, 7e v rdmci revize farmaceutické legislativy
striktni povinnost mit tistény PIL u vSech LP odpadne. Jakmile bude legislativa schvdlena (a bude tato povinnost
vypusténa), SUKL je naklonén tomu nepoZadovat tisténou PIL, v prvé Fadé prdvé u vyse zminénych LP
(nemocnicni LP, LP, které aplikuje zdravotnicky persondl). S aktudlné platnou legislativou vsak zatim neni na
zapojeni do pilotniho projektu uplné prostor, zejm. z pohledu casové investice/lidskych zdroji. Pozn.: Pilotni
projekty k ePIL zavedly jen jednotky clenskych statd.

Mock-upy, pfekladani mock-upu, vicejazyéné obaly,
zmény v mock-upech zmény v PIL, textech obalu

o CAFF: Implementace IAIN zmén v p¥ipadé zmény textl

V pripadé vydani nového provadéciho rozhodnuti Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkim
jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA) je zvefejnéna také informace o poZzadovaném terminu implementace.
ejné tak v pripadé nového doporuceni PRAC ke zhodnocenym farmakovigilanénim signalm, z jehoz zavérl
vyplyvaji pozadavky na aktualizaci souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace. Tato rozhodnuti jsou
implementovana formou registracni zmény typu IAin nebo IB. V pfipadé registracnich zmén typu IAin je datum
implementace obvykle den pred poddnim, které je ke dni poZadované implementace. Bylo by mozné zvazit
termin implementace u zmén typu IAin v pfipadé, Ze se jedna o zmény s dopadem na PIL a obaly a to na 180
dni jako v pfipadé zmén typu IBa II?

® Odpovéd SUKL: Vis poZadavek jde proti smyslu IAIN zmén. Ty se maji predklddat neprodlené po provedeni
zmény (jiz maji byt implementovdny). Neni tieba cekat na komentdre SUKL (ale pozor na kvalitu textd!). K
dodatecnym Upravdm ze strany SUKL do texti: u evropskych prehodnoceni jsou zverejriované preklady
poZadovanych zmeén, které maji byt v textech provedeny, tj. pokud je znéni sprdvné preneseno do textu, ke
komentdriim ze strany SUKL by viibec nemélo dochdzet.

10
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Nazvy LP (pravidla a praxe)

V soucasnosti REG-29

®» Planovana revize na konci 2024 ?

® \Moznost pouzivat vyznamové odvozena slova, pokud nebudou mit reklamni charakter
= Nazvy odvozené od API, indikace, diakritika/Cislice v pfivlastku
®» Bezpecné pouzivani LP

nitelnost s jinymi LP (indikace, cilova skupina pacientd, lékova forma, cesta podani, zplsob
vydeje, obecné zachazeni s LP (napf: TM. uchovavani, rekonstituce, radiofarmaka))

azev nesmi byt zavadéjici
Nazev nesmi byt reklamni
Jiny nazev pro LP a ZP
Case by case posuzovani (,PESOSEL")
®» mnozstvi spole€nych pismen, sekvence pismen, umisténi sekvence

» nelze defaultné aplikovat pravidlo 50% podobnosti

Nazvy LP (pravidla a praxe)

Nesmi obsahovat znaky jako jsou: - * $ +
Nesmi byt slozen z vice slov (mimo skupinové nazvy)
Smysleny nazev nesmi kombinovat velka a mala pismena (pokud neni diivod -bezpecnostni)
Nesmi mit negativni, urazlivé nebo vulgarni zabarveni
esmi byt klamavy, zavadéjici ve vztahu k SmPC nebo pacientliim

Privlastky pro odliseni pfichuté, zpisobu pouziti, uvolfiovani léCivé latky, ...

Registrované ochranné znamky nejsou v kompetenci SUKL — neposuzuiji se

11
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Nazvy LP (pravidla a praxe)

Stanovisko k posouzeni nazvu pfipravku

» CAFF: V pripadé, 7e se farmaceuticka spole¢nost rozhodne u nové MRP/DCP registrace zvolit pro tuto novou registraci smysleny nazev a

tento nazev mit stejny pro vSechny staty v procedure, poddva si drzitel v CZ obvykle jesté pred podanim Zadosti o novou registraci zadost o

placenou konzultaci na posouzeni nazvu pripravku SUKL. Nicméné akceptace nové vymyslenych nazvi SUKL je opravdu nizkd, vétsinou je

tfeba vymyslet téch ndzvli i vice ne# 10-20, ne? se najde nazev, ktery by byl SUKL akceptovéan. Velmi by ndm tedy pomohlo, kdyby

stanovisko k posouzeni nazvu obsahovalo i uvedeni alternativy navrzeného nazvu, ktera by byla SUKL akceptovana. Je moZné zvazit uvadéni
ijatelnych alternativ vymyslenych nazvi do Vasich stanovisek k posouzeni ndzvl pripravku?

V této zaleZitosti bychom rovnéz rddi zminili skute¢nost, ze prodluzovani Ihity vedouci ke schvaleni nazvd, popf. jejich odmitnuti v rdmci
DCP/MRP, kdyZ vétsina CMS s ndzvem souhlasi, vede k problémdm s vyrobou, kdy velkd &ast produktt se vyrabi ve vicejazyénych balenich a
unikdtni nazev pouze pro CR znamend piipravu a tisk obali pouze pro CR. To nedmérné navy$uje naklady a v nékterych pripadech je
mozné, e diky neakceptovani smysleného nazvu v CR produkt neni nakonec viibec uveden na ¢esky trh.

Odpovéd SUKL: Na semindfi sekce registraci v kvétnu 2024 byl pfedstaven ndvrh revize pokynu REG-29. Dékujeme za viechny podnéty, ne
vsechny mohly byt zohlednény. Historicky vnimame vétsi prisnost posuzovdni ndzvd, tu chceme v novém pokynu trochu rozvolnit. Revize
pokynu REG-29 bude rozposldna také k pripominkdm, vyddni tohoto pokynu tedy neni ke konci roku 2024 rediné.

Ad vicejazycné obaly — neni tolik vyuZivana moZnost Scientific advice pred poddnim Zddosti o registraci.

Ad uvddéni alternativ nézvii ze strany SUKL — neni mozné, aby alternativni moZnosti nézvii navrhoval SUKL.

Pouziti neregistrovaného pfipravku v CR

= Umoziuje ZoL, v CR neexistuje status ,compassionate use"

= NPB (dovo; na pacilengg, kdekoli na svété mimo CR
existuje registrovany pripravek) » Dovoz zajistuje diSMERE
= Zodpovédnost Iékare

= Formular SUKL
nkrétni pocet baleni

Moznost zadat Uhradu
= Bez schvalovaci procedury

LP (kdekoli ve sv&té mimo CR existuje pripravek)
= Zodpovédnost Zadatele

e = Konkrétni pocet pacientu, baleni
T SUKL = Povoleni max 2 roky
= Urgency statement, protokol/plan SLP = Prohl4seni distributora
= Spoluprace SUKL/MZd - schvaleni = Mosnost 3adat tGhradu
» KH (kdekoli na svéte existuje latka s 1é¢ebnym
potencialem)
» PIné dle GCP = Schvaluje minimalné SUKL, EK
= Formulaf EUDRA CT = Bez Uhrady
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Cizojazyc¢ny obal

e Castobalu LP v jiném jazyce

® Posouzeni zadosti case by case, soucast rozhodnuti o registraci nebo schvaleni zmény v registraci

®»  OdGvodnéni (vnitfni obal v jiném jazyce z diivodu velikosti vyrobni 3arze u LP podavaného v zdravotnickém zafizeni)
Sarie v cizojazyéném obalu

adost o umoznéni uvedeni jednotlivych Sarzi lécivého pripravku do obéhu, jsou-li idaje uvedené na obalu v jiném nez ceském
jazyce (dale jen ,cizojazyéné 3arie”), se povaZuje za odiivodnénou v pfipadech, kdy je nezbytné s ohledem na ochranu vefejného
zdravi zajistit dostupnost daného lécivého pripravku.

Podminkou pro umoznéni uvedeni cizojazyénych Sarzi do obéhu je, Ze neni registrovan nebo uvadén na trh v dostateéném mnozstvi
pro potieby pacientl v Ceské republice ekvivalentni pfipravek s obalem oznaéenym v éeském jazyce a splnéni dal$ich néleZitosti
stanovenych v § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky & 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych pfipravkl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,registracni vyhlaska“), které jsou podrobnéji rozepsany nize

FormulaF SUKL : https://formulare.sukl.cz/form/zadost-o-umozneni-uvedeni-cizojazycne-sarze-leciveho-pripravku-do-obehu

REG13, DIS13

Uvedeni cizojazyéné Sarze na trh v CR (pravidla,
praxe)

§ 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.
= Registrovany LP v CR, neni k dispozici baleni v Seském jazyce
= Existuje baleni vyrobené v souladu s registraénim dossier schvalenym pro pfipravek uvadény na trh v CR
= Zadost o povoleni k dovozu cizojazyéné $arze — formular SUKL
= Pocet baleni, jazyk baleni, GMP certifikat, CoA, artwotk, navrh stitku, ¢esky PIL, aRMM
oznost podat zadost pro 2 Sarze najednou
uziti Stitku a pfibaleni PIL v souladu s GMP — vyrobce zodpovédny za sekundarni baleni

Reseni situace OOS (safety stock)

Casovy ramec/rychlé feseni
= Zajisténi Sarze
= ZajiSténi vyrobce a distributora
= Zajisténi financnich nakladl
Povoleni SUKL

= Prebaleni a uvolnéni do distribuce (souhlas QP propoustéjiciho vyrobce)
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Pouzité zkratky

*ZolL — Zakon o léCivech

* LP — LécCivy pripravek

*ZP — Zdravotnicky prostredek

*SMPC - Souhrn Gdajl o pripravku

* PIL — Pfibalovd informace

* CP — Centralised procedure

* DCP — Decentralised Procedure

* MRP — Mutual Recognised Procedure

* NP - Nationally Authorised Products

*QRD - Quality Review of Documents

* MAH — Drzitel rozhodnuti o registraci

*NOOL - Narodni organizace pro
ovérovani pravosti léCiv

* SLP — Specificky IéCivy program

* KH — Klinické hodnoceni

* NPB — Name Patient Basis

* SUKL — Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
* MZd — Ministerstvo zdravotnictvi

* GCP — Good Clinical Practise

* GMP — Good Manufaturing Practise

* EK — Eticka komise

* PHV — Farmakovigilance

*NU — NeZadouci cinek

* RA —Regulatory Affairs

* EMA - Evropska Iékova agentura

* PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee

* CHMP - committee for Medicinal Products for Human Use

Dekuji za pozornost.

- Otdazky, doplnéni, nazory, ...

Dékuji MUDr. Jané Doksanské (Sanofi) za spoluprdci pii piipravé prezentace
Zdroj: prezentace na semindre SUKL &.16,17, 2024
z&pis z jedndni SUKL s asociacemi (AIFP, CAFF, SVOPL, CATP) z 26.9.2024

https://www.ema.europa.eu/en/homepage

https://www.sukl.cz
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