6. Registrace léciv (1)
Registrace lé¢ivého pripravku

Proces, kterym statni organy provéruji vlastnosti a kvalitu IéCivého pfipravku.
V pfiznivém pfipadé vyrobce ziska rozhodnuti o registraci (Marketing Authorization).
Rozhodnuti o registraci povoluje k vstup pfipravku na trh a do bézného IéCebného pouziti.

Legislativni podklady
Zakon o IéCivech €. 79/1997 Sb. ve znéni zakona €. 269/2003 Sb. (Hlava IlI)

Tento zakon je harmonizovan s predpisy Evropske unie.

Kdo udéluje rozhodnuti o registraci?
a) Pro azemi Ceské republiky
SUKL (Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv) humanni Iégiva

USKVBL (Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lééiv) veterinarni l1égiva

b) Pro Evropskou unii
EMEA (European Medicines Agency)

Rozhodnuti o registraci udélené EMEA plati ve vSech statech Unie.



6. Registrace lécCiv (2)

ICH - International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use

Organizace sdruzujici regulaéni autority zemi Evropy, Spojenych statl a Japonska spolu

s experty z farmaceutického primyslu z téchto zemi. Jejim ukolem je harmonizace smérnic a
pozadavkl na registraci |éCivych pfipravkl ve vySe uvedenych oblastech.

Pozn.: ... aopravdu tak funguje!

Zpusoby registrace:

Registrace centralizovanym postupem Spolec¢enstvi (Centralised Procedure, CP).
Zadosti se podavaji pfimo EMEA. V pfiznivém pfipadé& obdrzi Zadatel Evropsky registraéni
vymeér (European Marketing Authorisation) platny pro vSechny staty Evropské unie.

Procedura vzajemného uznavani registrace €lenskymi staty

(Mutual Recognition Procedure, MRP, Decentralised Procedure)

Zadosti o registraci jsou predkladany lékovym agenturam statt EU, na jejichZ tzemi chce

Zadatel pfipravek prodavat. Procedura probiha jako vzajemné uznavani narodnich rozhodnuti

0 registraci.

Postup:

- predlozeni dokumentace registracni autorité tzv. referenéniho statu,

- po schvaleni autoritou referencniho statu schvalovaci proces v jednotlivych statech;
nesouhlas byt jediného statu brani registraci ve vSech statech, kde bylo o registraci zadano.

Narodni registraéni procedura
pokud zadatel nema zajem o volny pohyb IéCivého pfipravku v ramci EU.



6. Registrace léciv (3)

Obsah a €lenéni registraéni dokumentace pro humanni lé€ivé pripravky:
(viz vyhlaska 288/2004 Sb. Min. zdrav. a Min. zem. — cca 120 stran textu!)

5 modulu: 1. Administrativni udaje
kromé fady obecnych informaci o vyrobci a pfipravku obsahuje téz
- Souhrn udaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics)
- navrh textu pribalového letaku

2. Souhrny (CTD, Common Technical Document Summaries)
Zpravy expertl k jednotlivym dalSim ¢astem dokumetace.

3. Chemické, farmaceutické a biologické informace o pripravcich

4. Neklinické zpravy
Vysledky farmakologickych studii

5. Zpravy o klinickych studiich



6. Registrace léciv (4)

Dokumentace tykajici se u€inné latky:
Drug Master File (DMF)

Soubor dokumentu, ktery doklada, ze vyrobce vyrabi u€innou latku (API) v rezimu spravné
vyrobni praxe, tj. za standardnich a stabilnich podminek prfesné definovanym vyrobnim
postupem z provéfenych surovin definovaného puvodu, vlastnosti a kvality.

DMF ma dvé Casti: otevienou €éast (Applicant’s Part)
Tato Cast je k dispozici pfipadnému odbérateli, tj. vyrobci IéCivého pfipravku.
Umozniuje posoudit, zda IéCivy pfipravek obsahujici danou uc€innou
latku bude splfiovat pozadavek jakosti, bezpe€nosti a u€innosti.

uzavienou c¢ast (Restricted Part)

Tato Cast je urCena pouze statnim nebo evropskym registracnim uradum.
Obsahuje detailni informace o vyrobé&, analytickych postupech apod.
(Ochrana know-how)

K DMF musi byt zprava experta (Celkovy souhrn o jakosti, Quality Overall Summary - Modul 2.3)
Alternativa:

Ma-li ucinna latka monografii v Evropském lékopise (European Pharmacopoeia), Ize pozadat
EMEA o udéleni certifikatu shody s EP (Certificate of Suitability).



