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Registracni rizeni — procedura vzajemneho
uznavani a decentralizovana procedura

vyrizeni uplného povolovaciho rizeni v kazdém jednotlivem
Clenském staté naroCné — procedura vzajemného
uznavani a decentralizovana procedura

mozno pouzit u jakéhokoli lécivéeho pripravku,
s vyjimkou technologicky vysoce narocného lécivého
pripravku (biotechnologie, genova a bunécCna terapie) a
s vyjimkou inovacniho léciveho pripravku (pro indikace
AIDS, rakovina, neurodegenerativni onemocneni a
diabetes), pro které je povinna centralni procedura podle
narizeni EC €. 726/2004

registraci resi Koordinacni skupina, kterou tvori 1 zastupce
Zz kazdého Clenského statu

zastupci jsou jmenovani na 3 roky a pri jednanich mohou byt
doprovazeni experty



Registracni rizeni — procedura vzajemneho
uznavani a decentralizovana procedura

pro registraci LP ve vice nez 1 Clenskem state musi zadatel
predlozit pozadovanou dokumentaci LP a seznam zemi, ve
kterych chce pripravek registrovat

Decentralizovaného postupu registrace se uc€astni zadatel,
zastupci zemi, ve kterych chce zadatel registrovat
pripravek a 1 zastupce referencniho clenského statu,
ktery vypracovava zpravu o hodnoceni léCivého pripravku

V pripade, ze je leécCivy pripravek v referencnim clenskem
state jiz registrovan, postupuje se podle procedury
vzajemného uznavani:

ReferencCni_Clensky stat do 90 dnu od obdrzeni Zadosti o
registraci pripravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni a preda
Jl_spolu se schvalenymi texty SPC, oznaceni a pribalove
Informace vsem zemim, ve kterych chce zadatel pfipravek
registrovat a tyto zemeé majl’ predlozenou registraci uznat



O

Registracni rizeni — procedura vzajemneho
uznavani a decentralizovana procedura

V pfipadé, ze neni LP registrovan v zadném clenském
state, postupuje se podle decentralizované procedury:
1 stat, ve kterém ma byt pripravek registrovan se vybere jako
referenéni Clensky stat, ktery do 120 dnu vypracuje navrh
zpravy o hodnoceni IéCiveho pripravku, SPC, text oznaceni |
pfibalové informace a vSe pfeda Zadateli a ostatnim statim, ve
kterych ma byt pripravek registrovan

V obou pfipadech zicastnéné clenské staty do 90 dni
schvali predlozeny navrh na registraci, informuji o tom
referencni Clensky stat, ktery po obdrzeni potvrzeni o
schvaleni od vSech zucCastnéenych zemi ukoncCi povolovaci
proceduru a informuje o tom zadatele.

Do 30 dnu od schvaleni rozhodnou zucastnéné clenskeé
staty o registraci IéCivého pripravku.



Registracni rizeni — procedura vzajemneho
uznavani a decentralizovana procedura

V pfipadé, ze zucastnény clensky stat nemuze z divodu
potencionalniho zavazného rizika pro zdravi verejnosti
odsouhlasit predlozenou zpravu o hodnoceni, SPC, text
oznacovani nebo pribalovou informaci behem uvedenych 90
dnu, preda ostatnim (zadateli a vSem ostatnim zuc€astnénym
zemim) detailni zddvodnéni svého rozdilného stanoviska

sporné body sdeleny KoordinaCni skupiné, v ramci které
musi zucastnéné zeme | referencni stat usilovat o dosazeni
dohody

V pripade, ze neni mozné dosahnout shody, je informovana
EMEA, aby uplatnila postup pro freseni neshodnych
stanovisek — tzv. ,forced arbitraz®



Registracni rizeni — centralizovana procedura

o Centralizovany postup SpoleCenstvi je povinny pro
registraci LP:

vyrobenych sSpickovou technologii, zvlasté pro pripravky,
které jsou vysledkem biotechnologickych procesu,
uréenych pro terapii vzacnych onemocnéni,
obsahujicich zcela novou u€innou latku (neregistrovanou
v ramci SpoleCenstvi) s indikaci lé€by syndromu ziskané
Imunodeficience, nadorovych onemocheéni,
neurodegenerativnich onemochneéni, diabetu,

autoimunitnich onemocnéni a dalsich poruch imunity
a virovych onemocnéni,

veterinarnich, pouzivanych pro epizooticka onemocneéni.




Registracni rizeni — centralizovana procedura

Centralizovany postup SpoleCenstvi je volitelny pro
registraci LP:

predstavujicich terapeutickou inovaci,

neinovachnich,

generickych,

veterinarnich, obsahujici novou ucinnou latku

Centralizovany postup byl zaveden z divodu udrzeni
vysoké urovné vedeckého hodnoceni uvedenych LP
v EU

je vyzadovan jednotny nazev LP pro vSechny staty
SpolecCenstvi



Registracni rizeni — centralizovana procedura

Vyluéna odpovédnost svérena Vyboru pro humanni
lécivé pripravky (Vyboru pro veterinarni LP, Vyboru pro LP
pro vzacna onemocneni, Vyboru pro rostlinne LP)

Stanovisko prislusného vyboru o registraci je vydano do
210 dnu (nejdfive za 80 dnu, mimo vyjimek) od obdrzeni
platné zadosti

do 15 dnu po obdrzeni stanoviska muze Zadatel pisemné
pozadat o prezkoumani stanoviska a do 60 dnu zaslat
odlivodnéni pfezkoumani

Po rozhodnuti o registraci maji ¢lenské staty 22 dnu
k predlozeni pripominek



Registracni rizeni — centralizovana procedura

Obdobi platnosti registrace SpoleCenstvi je pro vsechny
staty Spolecenstvi zpoCatku omezené na dobu peti let, po
jejimz uplynuti a prodlouzeni ma registrace v zasade
neomezenou platnost

stejne plati, ze jakakoliv registrace je povazovana za
neplatnou, pokud nevedla ve trech po sobé jdoucich letech
kK uvedeni LP na trh nebo dany pripravek neni 3 roky
skutecné pritomen na trhu (vyjimky jsou mozné)



Zmeny registrace

Pred jakoukoli zménou v obsahu stavajici schvalené
dokumentace je drzitel rozhodnuti o registraci povinen
pozadat SUKL (USKVBL) o jeji schvaleni

Pro kazdou zménu je vyzadovana samostatna zadost s
vyjimkou pfipadl, kdy jsou touto zménou bezprostfedné
vyvolany dalsi zmeny, tzv. zmény navazujici.

v zadosti musi byt uveden den, od kterého se zamysli uvadet
do obehu pouze pripravek s uskuteCnénou zménou

Zmeny jsou rozdéleny na typ IA, IB a Il (REG 76)



Zmeny registrace

o Mezi zmeénu typu IA napr. patrfi zmena velikosti sarze IéCive
latky nebo meziproduktu do desetinasobku oproti puvodni
velikosti sarze

Je-li zména velikosti Sarze vice nez desetinasobek, jedna se o
zZmeénu IB

musi platit, ze ve vyrobnim postupu se bude jednat jen o
takovou zmeénu, ktera je vyvolana prechodem na vetsi vyrobni
sarzi, napf. pouzitim zarizeni jiné velikosti

vysledky zkousSek alespon 2 Sarzi odpovidajici specifikaci

nesmi byt IéCivou latkou biologicka latka

zmena nema vliv na reprodukovatelnost procesu

o Doba schvaleni je do 30 dnti (nezamitnuto = schvaleno)



Zmeny registrace

7 u D Ll

Mezi zmeny typu Il patfi vsechny ostatni neuvedené
zmeény, kromeé nasledujicich zmén, u kterych se vyznamne
méni povaha, vlastnosti nebo zpusob pouZiti pfipravku a pro
které je nutno podat novou zadost o registraci:

pridani nebo vypusténi jedné nebo vice leCivych latek,
nahrazeni léCivé latky jeji odlisnou soli,

nahrazeni biologické latky nebo biotechnologického produktu
jinou mirné odliSnou molekulovou strukturou,

zmena nebo pridani noveé sily, noveé cesty podani

zmena lekove formy nebo nova lekova forma pripravku,

a dalsi



O

Zmeny registrace

Lécivy pripravek odpovidajici dokumentaci pred
provedenim zmeény lze, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné
registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle po
dobu 180 dn

V pripade rizika pro verejné zdravi nebo zdravi zvirat
musi drzitel rozhodnuti o registraci neodkladnée a
prokazateln& informovat SUKL (USKVBL). Neobdrzi-li do 24
hod jejich nesouhlas, mohou byt provedena neodkladna
bezpecnostni opatreni, neprodlené pak podani zadosti o
schvaleni zmeny



Prevod registrace

O o0soba, na kterou se registrace ma prevést, musi mit
bydlisté nebo byt usazena na uzemi Spolecenstvi

o zvlastni diraz se klade na dolozeni planu pfevodu
povinnosti v oblasti farmakovigilance

o k zadosti musi byt pfilozeny navrhy souhrnu udaju o
pripravku, oznacCeni a pribalové informace, které se nesmi
mimo administrativnich udaju lisit od puvodnich dokumentu

o SUKL (USKVBL) vyda do 30 dni ode dne dorudeni Zadosti
rozhodnuti



Soubézny dovoz LP

o  Podminky:
LP musi byt souasné registrovan v CR i v élenském staté

dovoz nesmi byt zajistovan drzitelem rozhodnuti o
registraci LP v CR

LP musi mit shodny nazev, podobny vzhled a grafickou
upravu obalu

LP musi byt vyrabén shodnymi vyrobci jako pfipravek
registrovany v CR




Soubezny dovoz LP

o V zadosti o povoleni soubézného dovozu se uvede:
identifikacni l](!aje 0 pripravku soubézné dovazeném i
registrovaném v CR,
vzorky pfipravkd,
navrh pribalové informace v ¢eském jazyce,
seznam vyrobcu podilejicich se na prebalovani,
zpusob, jakym bude zajisténa farmakovigilance

o Platnost povoleni je 5 let (Ize opakované prodluzovat)

o povoleni zanika se zrusenim, pozastavenim nebo zanikem
registrace pripravku v CR nebo v Clenskem staté nebo na

zadost



Obsah a cleneni uplné registracni
dokumentace humanniho LP

Modul 1: administrativni udaje

Modul 2: souhrny

Modul 3: chemicka, farmaceuticka a biologicka dokumentace
Modul 4: neklinicka dokumentace

Modul 5: klinicka dokumentace

O O O O O



Modul 2: souhrny

o Cilem je:
shrnout chemicke, farmaceutické a biologické udaje, neklinické
udaje a klinické udaje predlozené v modulech 3,4 a5
poskytnout zpravy a prehledy sestavené odborniky
rozebrat kritické body pfedlozené dokumentace

o Modul musi obsahovat krizovée odkazy na informace
obsazeneé v hlavni dokumentaci (modul 3, 4 a 5)



Udaje uvadéné na obalu humannich Ié&ivych
pripravku a v pribalové informaci

O nejsou pripustné jakékoli prvky reklamniho charakteru

O upozornéni, ze pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah
deti

o Na vnitrnim obalu se uvadéji vSechny udaje uvedené u
vnéjSich oball. Vyjimky tvofi blistry, ampule a ostatni obaly,
které neumoznuiji Citelné umisténi vSech udaju.

o udaje uvedené v pribalové informaci pfipravkiu musi byt
v souladu se souhrnem udaja o pripravku



Vybraneé spravni poplatky

o 2000,- KEé se vybira u vSech pfipravku, vcéetné
homeopatického pripravku za:
zadost o registraci (poplatek se nevybira, jde-li o IéCivy
pripravek pro vzacna onemocnéni, tzv. ,orphan drug”)
zadost 0 zménu rozhodnuti o registraci
zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci
zadost o prevod registrace
zadost o0 povoleni soubézného dovozu

o 1000,- Ké se vybira u vS8ech pfipravku, vcéetné
homeopatickeho pfipravku za:
zadost o zruSeni rozhodnuti o registraci



