Statny ustav pre kontrolu lie¢iv 5.10. 2006

CASTO KLADENE OTAZKY A ODPOVEDE SUKL
k implementacii zakona €. 342/ 2006 Z. z.,

ktorym sa novelizoval zakon €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov
(d’alej len ,,zakon*) o liekoch a zdravotnickych poméckach

1. Predizenie platnosti rozhodnutia o registracii (§ 22 ods. 4 a 5, § 70e ods. 5 a
6)

2. Predkladanie periodickych suhrnov o bezpeénosti lieku (PSUR) (§ 23 ods.
1d))

3. Informacia o lieku pre nevidiacich a slabozrakych (obal - § 24 ods. 9,10 a 11
a §70eo0ds.1a3,PL-§250ds.6,7a8a§70eo0ds.2ad4)

4. Pisomna informacia pre pouzivatela — test zrozumitelnosti (Clanok 59(3) a
61(1) Smernice 2001/83/ES v zneni Smernice 2004/27/ES)

5. Decentralizovany postup registracie (§ 22a)
6. Postup vzajomného uznavania registracie lieku (§ 22a)

7. Ochrana dusevného vlastnictva (patenty) (§ 21 ods. 22, § 21a ods. 24,5
a 8g))

8. Poziadavka uvadzat’ niektoré udaje v PIL u imunobiologickych liekov (§25
ods. 10)

9. Akym spésobom postupovat’ pri nahlasovani pripravovanej reklamy podla §
23 pism. i) zakona o liekoch a ZP a § 8 ods. 22 pism. b) zakona o reklame?

10. Aka je maximalna vyska nepatrnej hodnoty darov poskytovanych odbornej
verejnosti, ktora sa nepovazuje za reklamu? (§ 8 ods. 2 pism. e) a ods. 15)

11.0znamovacia povinnost’ o dostupnosti lieku na trhu (§ 23 ods. 1 zakona
o liekoch)
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1. Predizenie platnosti rozhodnutia o registracii

v

Zakon ¢€. 342/2006 Z.z. zaviedol moznost' €asovo neobmedzenej platnosti
rozhodnutia o predizeni registracie lieku. Ako sa uvedené zmeny zavedu
v Slovenskej republike?

1.1 Aky bude postup SUKL pri vydavani rozhodnutia o predizeni platnosti

rozhodnutia o registracii lieku, ktoré bolo najmenej raz predizené pred 31.

majom 2006 ?

Predpokladom je, Ze drzitel rozhodnutia o registracii lieku, alebo nim splnomocneny

zastupca (dalej len drzitel) podal Ziadost o predizenie. Statny ustav vyda

rozhodnutie:

- s neobmedzenou ¢asovou platnostou

- alebo s patro¢nou platnostou, ak su opodstatnené dovody, suvisiace s dohladom
nad liekmi. Tieto dévody Statny ustav uvedie v odévodneni rozhodnutia.

Proti rozhodnutiu je mozné sa odvolat.

Lieky, ktoré boli registrované procesom vzajomného uznania a prvé rozhodnutie

o predizeni registracie bolo vydané pred 1. junom 2006 budu vybavené podla

rozhodnutia referenéného Clenského Statu.

Ziadost o prediZenie platnosti rozhodnutia o reg. lieku podana do 31.5.2006 sa

vybavi nasledovne:

- ak SUKL z dévodu bezpeé&nosti nepozaduje este jedno péatroéné predizenie

vyda rozhodnutie s neobmedzenou ¢asovou platnostou

- v ostatnych pripadoch vyda rozhodnutie s obmedzenou patro¢nou €asovou

platnostou

1.2 Aky bude postup pri vyznaéovani nheobmedzenej platnosti rozhodnutia o
registracii?

Tento postup sa tyka liekov, ktorych platnost rozhodnutia o prediZeni registracie
koncCi 1.9.2006 a neskoér.

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku predlozi SUKL sprievodné listy jednotlivo ku
kazdému lieku, u ktorého koné&i platnost rozhodnutia o prediZeni registracie.
Sprievodné listy budu drzitelia predkladat’ v nasledujucich etapach:

I zoznam liekov, ktorych platnost prediZenia | drzitel predlozi &o najskor
kon€i do 31.12.2006

Il | zoznam liekov, ktorych platnost predizenia | drzitel  predloZi  osobitnym
koncCi do 31.3.2007 sprievodnym listom, najneskor
do 31.12.2006

Il | zoznam liekov, ktorych platnost prediZenia | $tatny dstav bude drZitelov o
konCi neskér ako 31.3.2007 datume predlozenia zoznamu
informovat vC€as

Statny astav vyzve drzitela rozhodnutia o registracii alebo jeho splnomocneného
zastupcu k osobnému dorudeniu poslednych vydanych rozhodnuti o predizeni
registracie pre dotknuté lieky. Neobmedzenu platnost registracie lieku vyznaci
odtlackom peciatky na tychto rozhodnutiach.
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1.3. Co ma obsahovat’ sprievodny list?

Vzor sprievodného listu je nasledujuci: spriev list predlz.doc.

1.4. Akt dokumentaciu je potrebné predlozit k Ziadosti o predizenie registracie
lieku?

K ziadostiam podanym od 1. juna 2006 Ziadatel priklada konsolidovanu
dokumentaciu v sulade s usmernenim k MRP a DCP postupom a postupom pri
narodnych registraciach. Dokument je publikovany na internetovej stranke CMD(h):
http://heads.medagencies.org/mrfg/docs/bpg/renewal _guide MRP_DCP.pdf

Statny Ustav odportéa pri predkladani Ziadosti o predizenie pouzivat formular
Ziadosti uverejneny na internetovej stranke NtA:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/c/renewal %202006-
17-07.doc

Tento formular bude prelozeny do slovenského jazyka a uverejneny na internetovej
stranke.

Ziadosti o predizenie registracie podané do 31. maja 2006 sa budu posudzovat
na zaklade dokumentacie, ktora bola predlozena v sulade s legislativou a pokynmi
SUKL, platnymi v &ase podania ziadosti. SUKL si méze vyziadat doplfiujice
informacie a dokumentaciu

2. Predkladanie periodickych sthrnov o bezpecénosti lieku (PSUR)

Aké dokumenty tykajuce sa bezpecnosti lieCiv sa podavaju spolu so ziadost'ou
o predlizenie registracie?

PSUR sa vypracovava v pravidelnych intervaloch, preto sa samostatne nepodava so
Ziadostou o predlZenie registracie.

Ziadost o prediZenie registracie obsahuje udaje o bezpeé&nosti lieku v zavislosti od
datumu medzi poslednym zaslanym PSUR a datumom podania Ziadosti o predlZzenie
podfa tabulky:

Obdobie Dokumenty

Menej ako 6 mesiacov Tabulkovy zoznam (Line listing)
neziaducich ucinkov

Viac ako 6 mesiacov Dodatok k poslednému PSUR
(PSUR addendum)
Ak bolo za 5 ro¢né obdobie Summary Bridging Dokument.

vypracovanych viacero PSUR
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3. Informacia o lieku pre nevidiacich a slabozrakych

3.1.Aky je postup pri zavadzani nazvu lieku v Braillovom pisme na obal
lieku?

Ziadosti podané po 1. juni 2006 musia obsahovat na vzorke obalu aj vyznad&enie
nazvu lieku v Braillovom pisme. Ziadosti podané narodnym postupom medzi 1.
junom 2006 a 1. oktdobrom 2006 je mozno doplnit o vzor obalu s nazvom lieku
v Braillovom pisme ¢€o najskér, avSak najneskdr pred vydanim rozhodnutia o
registracii. Ziadosti podané po 1. oktébri 2006 bez navrhu obalu s nazvom lieku
uvedenom v Braillovom pisme budu negativne validované.

V pripade ziadosti podanych pred 1. junom 2006, ktoré su v Stadiu posudzovania
SUKL, ziadatelom odporu¢ame predlozit navrh obalu s nazvom lieku uvedenom
v Braillovom pisme pred ukon€enim posudzovania Ziadosti.

K liekom registrovanym v SR na zaklade Ziadosti o registraciu podanej pred 1.
junom 2006 doplni drzitel rozhodnutia o registracii lieku obal o nazov lieku
v Braillovom pisme do 1. juna 2011.

Spravnost oznacCenia lieku na obale nazvom v Braillovom pisme zabezpecuje
Ziadatel/ drzitel. Pri predkladani pisomnych navrhov na oznalenie vonkajSieho
avnutorného obalu Ziadatel / drzitel uvedie v bode 16 prepis informacie
v slovenskom jazyku (latinke).

3.2. Aky je postup pri zavadzani pisomnej informacie pre pouzivatelov pre
nevidiacich?

Ziadosti podané po 1. juni 2006 musia obsahovat aj prehlasenie Ziadatela, akou
formou spristupni pisomnu informaciu nevidiacim (Priloha ¢&. 23 k Ziadosti
o registraciu lieku). Ziadosti podané narodnym postupom medzi 1. jinom 2006 a 1.
oktébrom 2006 je mozno doplnit o uvedené prehlasenie €o najskér, avSak najneskoér
pred vydanim rozhodnutia o registracii. Ziadosti podané po 1. oktébri 2006 bez
uvedeného prehlasenia budu negativne validované.

V pripade ziadosti podanych pred 1. jinom 2006, ktoré su v Stadiu posudzovania
SUKL, Ziadatelom odporu¢ame predlozit prislusné prehlasenie pred ukonfenim
posudzovania.

K liekom registrovanym v SR na zaklade Ziadosti o registraciu podanej pred 1.
junom 2006 predlozi drzitel rozhodnutia o registracii lieku Statnemu ustavu
informaciu, akou formou spristupni pisomnu informaciu pouzivatelom, do 1. juna
2011.
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4. Pisomna informacia pre pouzivatelov — test zrozumitel'nosti

4.1.Aké je odporuéanie SUKL pre testy zrozumitelnosti ako suéast’
dokumentacie predkladanej so ziadost'ou o registraciu lieku narodnym
postupom v SR?

SUKL odporaéa, aby Ziadosti podané po 1. januari 2007 obsahovali test
zrozumitelnosti predkladanej pisomnej informacie pre pouzivateflov.

5. Decentralizovany postup registracie (DCP)

51.Kde je mozné najst dalSie informacie vztahujice sa na
decentralizovany postup registracie lieku?

Na internetovej stranke koordinacnej skupiny CMD(h):
http://heads.medagencies.org/mrfg/docs/dcp/dcp_sop.pdf

5.2.Je mozna decentralizovana procedura (DCP) s dvoma ¢lenskymi statmi
a nasledne ,repeat use“ s dvadsiatimi ¢lenskymi statmi?

Ano, je to mozné.
5.3.Je moznost’ druhej viny pre decentralizovanu proceduru (DCP)?

Ano, ale vtakomto pripade je postup taky isty, ako pri postupe vzajomného
uznavania (MRP).

5.4.DCP: Kedy je potrebné predlozit sStatnemu ustavu suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), pisomnu informaciu pre
pouzivatela (PIL) a vzory obalov v slovenskom jazyku?

Do 5 dni od ukonCenia DCP procedury. Len kvalitné preklady, SPC dobre
zrozumitelné odbornej verejnosti a PIL pacientov, su predpokladom rychleho
ukoncenia narodnej fazy registracie lieku.

5.5.Ma sa testovat’ zrozumitelnost’ pisomnej informacie pre pouzivatela
predlozenej v slovenskom jazyku po ukonéeni DCP?
Nie.
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6. Postup vzajomného uznavania (MRP)

6.1.Kde je mozné najst’ dalSie informacie vztahujiuce sa na postup
vzajomného uznavania registracie lieku?

Na internetovej stranke koordina¢nej skupiny CMD(h):
http://heads.medagencies.org/mrfg/docs/bpg/bpg rms.pdf

6.2.MRP: Kedy je potrebné predlozit sStathemu ustavu suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a (PIL) a vzory obalov v slovenskom jazyku?

Do 5 dni od ukonfenia MRP procedury. Len kvalitné preklady, SPC dobre
zrozumitelné odbornej verejnosti a PIL pacientovi, su predpokladom rychleho
ukoncCenia narodnej fazy registracie lieku.

6.3.Ma sa testovat’ zrozumitelnost’ pisomnej informacie pre pouzivatela
predlozenej v slovenskom jazyku po ukonéeni MRP, v ktorom SR bola
dotknuty €lensky stat (CMS)?
Nie.

6.4. Kedy musi byt’ pisomna informacia pre pouzivatela pre uz registrované
lieky harmonizovana?

Nie neskér, ako v &ase prediZenia.

6.5.Harmonizacia pisomnej informacie pre pouzivatela sa v procedure
predizenia uskutoc¢nuje bez podania ziadosti o zmenu typu I1?

Ano, pretoZze poéas predizenia sa diskusie zU&asthiuju vSetky &lenské Staty.
V procedure ,repeat use“ sa nezucastnuju vSetky Clenské Staty.

6.6 Je test zrozumitel'nosti pisomnej informacie pre ,repeat use* proceduru
potrebny?

Ano. Test je potrebny, pretoZe je to nova Ziadost o registraciu v novych &lenskych

Statoch. Test by mal byt predlozeny prostrednictvom zmeny typu Il pred zacatim
procedury.

7. Ochrana dusevného vlastnictva (patenty)

7.1.Akou formou predklada ziadatel o registraciu lieku informacie
pozadované podla § 21(22) zakona ?

Prislusna Cast dokumentacie ma nazov ,Priloha €. 23 k Ziadosti o registraciu lieku
v Slovenskej republike” a obsahuje vyplnené tlaCivo dodatku k ziadosti a ak sa to
Ziadosti tyka, aj kopiu patentovej listiny alebo képiu autorského osved&enia. Tu
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Ziadatel uvedie aj datum ukoncCenia platnosti patentu originalneho lieku, ak je to
relevantné.

7.2. Ako sa zakon €. 342/ 2006 Z.z. vzt'ahuje na ziadosti o registraciu lieku
podané do 31. maja 2006 ?

Ziadaterl predlozi ,Prilohu &. 23 k Ziadosti o registraciu lieku v Slovenskej republike*
tlaCivo dodatku k Ziadosti a ak sa to zZiadosti tyka, aj képiu patentovej listiny alebo
kopiu autorského osvedcCenia pred povolenim na uvedenie lieku do obehu.

8. Ako postupovat’ pri poziadavke uvadzat’ informacie o pritomnosti
karcinogénov, mutagénov a latok toxickych na nervovy systém a ich obsahu
v jednej davke liekovej formy, ako aj informacii o geneticky modifikovanej latky
v PIL

8.1 Pri imunobiologickych liekoch z ATC skupiny J06 a JO7 registrovanych
narodnym postupom Statny ustav odporuca podat’ ziadost o zmenu typu Il alebo
notifikaciu s automatickou klauzulou v sulade s § 22 ods. 13.
Ide o tieto pomocné latky:

- tiomersal a iné organické zluc¢eniny ortuti

- zlu€eniny aluminia

- formaldehyd

- alkohol

- ostatné karcinogény, mutagény a latky toxické pre nervovy systém

U tychto pomocnych latok sa v &asti ,DALSIE INFORMACIE® — ,Dalsie zlozky

su“ uvedie bud koncentracia latky v jednej davke alebo stopové mnozstvo.
8.3 Pri geneticky modifikovanych latkach uviest v &asti ,DALSIE INFORMACIE*
text: <Liecivo je vyrobené génovou technoldgiou>.
8.4 Vtejto Casti PIL rovnako uviest pripadné podrobnosti ohladne tychto
pomocnych latok alebo lie€iv, rizika, ktoré predstavuju a povolené limity na kg
hmotnosti Cloveka, ak existuju.

9. Akym sposobom postupovat’ pri nahlasovani pripravovanej reklamy podla §
23 pism. i) zakona o liekoch a ZP a § 8 ods. 22 pism. b) zakona o reklame?

9.1 Drzitel rozhodnutia o registracii lieku pisomne nahlasi SUKL vopred
najmenej raz za tri mesiace pripravované reklamné materialy, ktoré bude Sirit.
Formular na hlasenie reklamy je dostupny v prilohe, a obsahuje udaje o tom:
0 aky reklamny material ide, akym osobam je ureny (napr. laicka alebo
odborna verejnost, Zeny po menopauze, rodiCia deti v predSkolskom veku
a pod.), spbésob Sirenia (napr. inzercia v tlaci, v odbornej tladi, letak a pod.),
datum zaCiatku Sirenia — ide vzdy o reklamu, zachyteni na hmotnom
substrate a ostatné aktivity vymedzené §8 odsek (2). Samotna vzorka reklamy
sa Statnemu ustavu nezasiela.

Je potrebné, aby drzitel rozhodnutia o registracii liekov uchovaval vSetky
relevantné informacie a materialy o jednotlivych druhoch reklamy, pretoze
podla § 8 ods. 22 pism. e) zadkona o reklame je povinny poskytnut’ Statnemu
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ustavu informacie a sucinnost, ak o ne Statny ustav poziada pri vykone svojej
cinnosti.

9.2 Podla § 8 ods. 19 zakona o reklame méze drzitel rozhodnutia o registracii
lieku poskytnut osobe opravnenej predpisovat lieky dve vzorky najmensieho
balenia registrovaného lieku. Pokial nie je na trh uvadzané najmenSie
registrované balenie registrovaného lieku méze drzitel poskytnut vzorku
najmensieho balenia uvadzaného do obehu.

10. Aka je maximalna vyska nepatrnej hodnoty darov poskytovanych
odbornej verejnosti, ktora sa nepovazuje za reklamu?

Za maximalnu vy$ku nepatrnej hodnoty bude SUKL povazovat 1/3 vy$ky minimalnej
mzdy, ktora sa mbéze poskytnut jednej osobe za rok.

11. Oznamovacia povinnost’ o dostupnosti lieku na trhu

Podla § 23 ods. 1 zakona o liekoch ma drzitel rozhodnutia o registracii oznamovaciu
povinnost’ vo€i Statnemu ustavu, ktoru odporu¢ame realizovat v zmysle formulara
uvedeného v prilohe €. 3 ,Oznamovacia povinnost dostupnosti lieku®.
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