Novinky zo Sekcie registracie liekov

PharmDr. Kristina Raczova

Sekcia registracie liekov Konferencia SARAP, 14.10.2025



Y
9CD&
@%@

Vyhlasujem, Ze tato prezentacia nereprezentuje oficialne stanoviska CMDh k
prezentovanym témam.

| hereby declare, that this presentation includes only my personal interpretation of
the topic(s) and does not represent any official opinions of CMDAh.
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E Metodicky pokyn na predkladanie kvalitnych prekladov informacie o lieku

@%@ MP 150/2025

 Vytvoreny s ciefom zabezpecit kvalitu a konzistentnost slovenskych prekladov
SmPC, PIL a textu na obale lieku.

» VsSetky registracné postupy
— nové registracie, zmeny, predizenia
— MRP/DCP, narodné, CP

* Ma odporucaci charakter, ale vychadza zo legislativy a pokynov EMA a CMDh,
ktoré su zavazné.
> Cast 4 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
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Oddelenie koordinacie novych registracii - zmena v podavani narodnych prekladov.

% * Preklady textov novych registracii posiela ziadatel po ukonceni europskej fazy
postupov MRP/DCP do siedmich kalendarnych dni na e-mailovu adresu:

translations-mrp-dcp@sukl.sk

* nova pozicia na OKNR — koordinacia narodnych prekladov
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@ MP 150/2025 : Sstandardizovana terminoldgia a zdroje:

% * Liekova forma, Cesta podania, Obal:

— databaza EDQM Standard Terms.
 LiecCiva a Pomocné latky:

— liekopisné lie¢ivd/pomocné latky podla Ph.Eur. na stranke SUKL.
e Farbiva, Aromy, Laky:

— ldentifikacia podla E-Cisla (Nariadenie EP a Rady ¢. 1333/2008 o pridavnych latkach v potravinach).
* Odborna terminoldgia: MedDRA - aktualne uz aj v slovencine !!!

Medical Dictionary for
Regulatory Activities

|l| “' MedDRA
I e e e g e £
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@ @ MedDRA
% https://www.meddra.org/

Medical Dictionary for Regulatory Activities = Slovnik medicinskej terminoldgie pre regulacné Cinnosti

s»globalna a jednotnd medicinska terminoldgia, ktora zaistuje konzistentnost regulac¢nych dat po
celom svete.

**pouzivaju regulacné organy vo farmaceutickom priemysle v priebehu regulacného procesu, pri
zadavani dat, vyhladavani Ci pri ich vyhodnocovani

s*pouzitie:

Farmakovigilancia

» spracovanie hldseni podozreni na neziaduce ucinky liekov (ICSRs), posudzovanie signalov, PSUR-ov

» FV legislativa, niektoré moduly GVP

Klinické skdsanie

» spracovanie podozreni na zavazné a neocakdvané neziaduce ucinky (SUSARs), spravy z KS, prirucka pre
skusajuceho

Registracia lieku/postregistracné procesy SUJ KLO

» texty SPC/PIL — ¢ast 4.8 SmPC — neziaduce ucinky



Struktura MedDRA

SOC — System Organ Class

HLGT — High Level Group Term

HLT — High Level Term

PT — Preferred Term

LLT — Lowest Level Term

*erminy SOC — QRD Appendix Il - SmPC ¢ast 4.8

=1 Renal insufficiency
- Rendlna insuficiencia
=-#1 Renal failure
~ Rendlne zlyhanie
=-w1 Renal failure and impairment
Zlyhanie a poskodenie obliciek
= Renal disorders (excl nephropathies)
Poruchy obli¢iek, okrem nefropatii
[*1 Renal and urinary disorders
Poruchy obli¢iek a moovych ciest
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Trieda organového systému

r

.

Skupinovy termin vysokej Urovne

r

.

Termin vysokej Urovne

r

Preferovany termin

.

Termin najnizsej urovne (90 471)
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% » oddelenie farmakovigilancie - leader

— sekcia registracie (OKNR/OKPP)
* klinicki odbornici (konzultacie)

zaCiatok revizii 08/2024 — koniec revizii 03/2025 — uverejnenie 09/2025

» Pocet zrevidovanych terminov 20 582
» Pocet terminov celkovo 90 471

> Aktualizacia 2x ro¢ne
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®& Novy Klasifikaény guideline
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22.9.2025

Usmernenia o podrobnostiach réznych kategorii zmien, o vykone postupov
stanovenych v kapitolach Il, lla, lll a IV nariadenia Komisie (ES) ¢.
1234/2008 o preskimani zmien podmienok povoleni na uvedenie liekov na
humanne pouZitie na trh a o dokumentacii, ktora sa ma predkladat na

zaklade tychto postupov

* zohladnuje zmenu nariadenia o zmenach z roku 2024 (v platnosti od
01.01.2025) a bude sa uplatrnovat od 15. januara 2026

CMDh - v nasledujucich mesiacoch aktualizacie usmerneni
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Web based eAF
SPOR ~~ IAM IRIS Forum m

Product Lifg
Manageme

Electronic application Electronic product
forms (eAF) information (ePI)

A secure online portal for managing ePI on the PLM Portal streamlines product
electronic Application Forms. information management, enhancing data

accessibility, accuracy, and collaboration
across the product lifecycle.

eAF guidance > Published ePIs >

ePI guidance >

od 29. septembra 2025 sa dérazne odporuca
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Product Management
Service (PMS)

z
»
Product Data Management User Interface ;
(UI), offers seamless access to product data i
available in the Product Management r
Services (PMS) database.

PMS guidance >

» pouzivanie webového formuldra Ziadosti (tzv. web-based eAF)

prostrednictvom portalu PLM

» privSetkych zmenovych procesoch pre MRP/DCP a narodne registrované lieky.

Toto je v sulade s harmonogramom a planom prechodu na povinné pouzivanie
webového formulara ziadosti pre vSetky zmenoveé procesy
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Dakujem za pozornost !

PharmDr. Kristina Rdaczovad

< kristina.raczova@sukl.sk



