Metody hodnoceni a formulacni
dokumentace lécivych pripravku

PROCES REGISTRACE
LECIVYCH PRIPRAVKU |

evropsky IR i j I | &

socialni AINISTERSTVO SKOLSTV OP Vzdélavani
fondvCR EVROPSKA UNlE ALADEZE A TELOVYCHO\ pro konkurenceschopnost

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI




Uvod

v Evropském spoleCenstvi tzv. ,marketing authorisation”
(pojem regqistrace je v ES pouzivan pro povolovaci fizeni

LI 40 &V 4

|éCivé pripravky, aj.)

zakon C. 378/2007 o lecCivech
vyhlagka o registraci 1é&ivych pripravku ¢. 228/2008
smérnice 2001/83/EC o kodexu Evropskéeho

spolecenstvi  tykajici se humannich [éCivych
V7 (o)
pripravku

narizeni Evropskeho spolecenstvi €. 726/2004



Predmet registrace

o Zadny légivy pFipravek nesmi byt v ES uveden na trh,
pokud nebyl povolen k prodeji:
opravnénou autoritou (SUKL, USKVBL)
nebo podle narizeni Spolecenstvi 726/2004
nebo podle smeérnice 2001/83/ES




Predmet registrace

o Registraci nepodléhaiji:
IVLP,
hromadné pripraveny lécCivy pripravek,
vzorky pro ucely védecké, vyzkumné, kontrolni nebo
vyukove,
meziprodukty urCené k dalSimu zpracovani drzitelem
povoleni k vyrobé |éCivych pfipravku,
radionuklidy ve formé uzavienych zaricu,

plna krev, plazma nebo krevni bunky lidského puvodu a
transfuzni pripravky vyrobené v zafizeni transfuzni sluzby (s
vyjimkou plazmy pfi jejiz vyrobé bylo pouzito prumyslové
metody),

medikovana krmiva,

veterinarni autogenni vakciny.




Predmet registrace

o Po udéeleni prvni registrace pro urcCitou latku a zadatele se
povazuji vsechny nove sily, Iekove formy, cesty podani, zmény
a rozSireni za jednu zastresujici registraci s jedinym datem
prvni registrace

O Soucasne legislativni normy umoznuji pouziti a distribuci
neregistrovaného léciveho pripravku:
pro konkrétniho pacienta, po upozornéni a na plnou
zodpovédnost osetrujiciho Iékare,

v mimoradnych situacich (napr. po teroristickém utoku
biologickymi, chemickymi nebo radioaktivnimi latkami, v téchto
pripadech lekar nezodpovida za pouziti a vyrobce neruCi za
produkt)

o léCivy pripravek pro lé€bu vzacnych onemocnéni —
registrace podle zvlastnich pravnich predpisu Spolecenstvi



ZAadost o registraci

o fyzicka nebo pravnicka osoba (zadatel) sidlici na uzemi
Spolecenstvi

o Nalezitosti zadosti o registraci:
nazev a sidlo (jméno, prijmeni a trvaly pobyt)
nazev lecCivého pripravku,
kvalitativni a kvantitativni udaje o vsech slozkach lécivého
pripravku (INN nazvy, vCetné udaje, zda I|éCivy pfipravek
obsahuje navykovou latku nebo prekursor),
popis zpusobu vyroby,
léCebné indikace, kontraindikace a nezadouci Ucinky,

davkovani, lékova forma, zpusob a cesta podani a
predpokladana doba pouzitelnosti (u veterinarniho IécCivého
pripravku se uvede davkovani pro vSechny druhy zvirat, pro kterée
je urcen),



ZAadost o registraci

o Nalezitosti zadosti o registraci:

zdlivodnéni preventivhich a bezpecnostnich opatreni pro
skladovani, podavani pacientum a likvidaci odpadu (v€etné
uvedeni moznych rizik léCivého pripravku pro zivotni prostredi),
popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,
vysledky

o fyzikalné-chemickych, biologickych nebo mikrobiologickych

zkousek,

o farmakologickych a toxikologickych zkousek,

o klinickych hodnoceni,
podrobny popis systému farmakovigilance a pripadné systému
fizeni rizika, ktery bude zadatelem zaveden,

prohlaseni, ze klinicka hodnoceni provedena mimo Evropskou
unii vyhovéla etickym pozadavkim smérnice 2001/20/EC,
navrh souhrnu udaju o pripravku (SPC), navrh jeho vnéjSiho a
vnitfniho obalu spolecné s pfibalovou informaci,




ZAadost o registraci

o Nalezitosti zadosti o registraci:

identifikace vSech vyrobct a mist vyroby a doklady o tom, Ze
kazdy vyrobce ma povoleni k vyrobé IéCivych pripravkd,

kopie vsech rozhodnuti o registraci daného Ilécivého
pripravku ze statl Spolecenstvi i tfetich zemi a seznam statu
Spolecenstvi, v nichz je zadost o registraci projednavana. Dale
navrhované nebo schvalené kopie SPC a pribalovych
informaci a podrobnosti o pripadném zamitnuti ve state
Spole€enstvi nebo ve treti zemi (v€etné duvodu),

navrh na ochrannou lhutu veterinarniho |édivého pfipravku
ur€eného k podani zviratum, ktera produkuji zivoc€iSné produkty
pro vyzivu lidi; pfipadné na tolerovatelné hladiny pro zbytky,
které lze akceptovat v potravinach (vCetné jejich kontrolnich
metod),

kopie jakéhokoliv rozhodnuti o zafazeni léCivého pripravku mezi
|éCiva pro léCeni chorob s nizkym vyskytem, tzv. ,orphan
products®,




ZAadost o registraci

o Nalezitosti zadosti o registraci:
dukaz, Zze ma Zadatel k dispozici kvalifikovanou osobu
zodpoveédnou za farmakovigilance a disponuje potrebnymi
prostredky pro hlaseni jekéhokoliv podezfeni na nezadouci
ucinek,
doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti,
popripade uhrady, je-li pozadovana predem




Typy zadosti o registraci pripravku

zadost, ktera je dolozena dokumentaci v celém rozsahu
pozadavku
(nové lécivo, dalSi sily nebo dalSi cesty podani, v pripadé
zadosti o0 zmenu vyznamneé menici existujici registraci
pripravku, aj.)
zadost s vyuzitim odkazu na vysledky preklinickych a
klinickych hodnoceni
generikum
zadost o zjednoduseny postup registrace
homeopatického pripravku
Nevyzaduje se dukaz [éCebné ucCinnosti
ne v pripade patologicky zménené tkane, patogennich
mikroorganismu, obsah zakladni tinktury vySsi nez fedéni 1 : 10

000, obsah zakladnich latek vyssi nez redeni 1 : 100 000,
obsah léCiva vyssi nez 1/100 nejmensi terapeutické davky



Zadost o registraci humanniho
homeopatickeho pripravku

o Podminky:
je podavan usty nebo zevné,
v oznaceni na obalu ani v jakékoli informaci neni uvedena
zadna specificka lIé€ebna indikace,
fedénim lze zarucit bezpecnost

o Specifika:
1 Zadost na vice pfipravku liSicich se pouze stupném rfedéni
pro kazdou lékovou formu jednotlivé
zejména dolozeni farmaceutické jakosti a homogenity mezi
jednotlivymi sarzemi
na obalu a v pribalové informaci musi byt uvedeno: "U
pripravku nebyl pozadovan dlikaz u€innosti,
s zadosti se nepredklada navrh souhrnu udajt o pripravku



Zadost o registraci humanniho
homeopatickeho pripravku

o Zadost musi obsahovat:

nazev homeopatické zakladni latky spolu s uvedenim riznych
cest podani, lIékovych forem a stupné redéni,

popis ziskavani a kontroly zakladnich latek a dokumentaci,
ktera na zakladé bibliografickych odkazi odlivodniuje jejich
homeopatické pouziti,

dokumentaci pro vyrobu a kontrolu pro kazdou |ékovou
formu a popis zpUsobu fedéni,

vyrobni povoleni pro dany IéCivy pfipravek,

kopie vSech registraci nebo povoleni ziskanych v jinych
Clenskych statech Spolecenstuvi,

minimalneé 1 navrh vnejsiho a vnitrniho obalu

udaje o stabilite




Registracni rizeni — narodni zadost

SUKL (USKVBL) posoudi uplnost zadosti a nejpozdéji do
30 dnu se vyjadfi o uplnosti

Od sdéleni uUplnosti Zzadosti rozhodne SUKL (USKVB) o
registraci nejpozdeji do:
150 dnlG pokud se jedna o Zzadost o registraci lé€ivého
pripravku, ktery je v zasade podobny leCivemu pripravku, ktery
je registrovan v Ceské republice

210 dnu v ostatnich pfipadech

Zadosti o registraci ve dvou a vice élenskych statu
Spolecenstvi maji byt podany dle decentralizované
procedury



Registracni rizeni — narodni zadost

o Pri posuzovani zadosti se ovéfuje zejména:
LP lIze posoudit v souladu s predlozenou dokumentaci jako
ucinny, dostatecné bezpecny a jakostni,
prospech z pouziti pfipravku za podminek vymezenych
souhrnem udaju o pfipravku prevysuje rizika spojena s jeho
pouzitim,
v prubéhu klinického hodnoceni IéCivého pfipravku byly spinény
podminky spravné klinicke praxe,
v prubéhu neklinického hodnoceni bezpecénosti |éCivého
pripravku byly splneny podminky spravné laboratorni praxe,
pri vyrobe léCiveho pripravku byly dodrzeny podminky spravnée
vyrobni praxe,
nazev leCiveho pripravku neodporuje jeho slozeni a leCivym
ucinkum a neni zamenitelny s nazvem jiného lé€ivého pfipravku
jiz zaregistrovaného nebo o jehoz registraci jiz byla podana
zadost, ktera nebyla pravomocné zamitnuta.




Registracni rizeni — narodni zadost

o SUKL (USKVBL) mtze:

podrobit laboratorni kontrole I|éCivy pfripravek, vychozi
suroviny, meziprodukty nebo jiné slozky za ucCelem ovéreni
kontrolnich metod

pozadovat po zadateli doplnéni dokumentace nebo
vysvétleni a |huta 210 (150) dnu je pozastavena

(Pokud trva preruseni fizeni alesponl 180 dnu, lIze fizeni zastavit)

o SUKL (USKVBL) dale ovéfuje, zda vyrobci a dovozci
lécivych pripravku ze tfetich zemi jsou schopni provadét
vyrobu (kontrolu) podle pozadavkll smérnice Spolec¢enstvi

o Pri hodnoceni zadosti se posuzuje klasifikace léCivého
pripravku pro vydej a uklada se v pripade potreby zadateli
povinnost uvest na vnitrnim nebo vnéjsim obalu (pripadne v
pribalové informaci) dalSi udaje nezbytné s ohledem na
bezpeclnost pfipravku nebo ochranu zdravi



Registracni rizeni — narodni zadost

o  PF vydani rozhodnuti o registraci SUKL (USKVBL):
preda Zadateli schvaleny SPC a pribalovou informaci
vypracuje posudkovou zpravu k predlozené dokumentaci
prideli pripravku elektronicky zpracovatelny kod

o rozhodnuti o registraci plati 5 let

o lze prodlouzit o 5 let a to | opakované (musi se pozadat
nejpozdéji 3 mésice pred uplynutim doby platnosti registrace)
posuzuje se zejmena udaje o farmakovigilanci

SUKL (USKVBL) rozhodne o prodlouZeni registrace nejpozdéji
do 90 dnti od predloZeni uplné zadosti



Registracni rizeni — narodni zadost

o rozhodnuti obsahuje Informaci, zda pripravek obsahuje
navykovou latku nebo jeji prekurzor a zda je pfipravek vazan
na lékarsky predpis

o v rozhodnuti mize byt ulozena zvlastni povinnost:
provedeni dalSich studii po udeleni registrace
oznamovani nezadoucich ucinku LP

predkladani vzorku kazdé Sarze nerozplnéného nebo
konecneho pripravku ke zkouseni pred propusténim na trh

(v pfipadé imunologickych LP nebo LP z lidské krve nebo lidské
plazmy)

predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti LP



