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Legislativni podklad
.

¥ NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2019/6 O VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVCICH A O ZRUSENI SMERNICE
2001/82/ES

v Oddil 4

Clanek 69
anek 70
anek 71
anek 72
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Legislativni podklad
1.

¥ Oddil 4: Harmonizace souhrnu udaju o pripravku u
pripravkl registrovanych na narodni Urovni

% Clanek 69 Oblast plisobnosti harmonizace souhrnd Gdaju
o pripravku pro veterinarni léCivé pripravky

¥ Clanek 70 Postup harmonizace souhrnu udajl o
pripravku pro referencni veterinarni léCivé pripravky

% Clanek 71 Postup harmonizace souhrnd tdajli o
pripravku pro generické a hybridni veterinarni léCivé
pripravky

% Clanek 72 Dokumentace tykajici se bezpeénosti pro

zivotni prostredi a hodnoceni rizik nékterych VLP pro
zivotni prostredi
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Legislativni podklad
[ll.

Podrobne je postup SPC harmonizace upraven
3 pokyny EMA/CMDv ,,soft low”

Y - postup pro vybér VLP pro harmonizaci SPC
(EMA/CMDv/386218/2021)

Y - postup harmonizace SPC referencniho VLP
(EMA/CMDv/398214/2021)

¥ - postup harmonizace SPC generickych a
hybridnich VLP (EMA/CMDv/398218/2021)

’\) USKVBL b




PROJEKT SPC HARMONIZACE
l.

% NOVY PROJEKT
9 VZNIK V RAMCI REVIZE VETERINARNI LEGISLATIVY

© USTANOVEN NOVOU VETERINARN|
LEGISLATIVOU/NOVYM VETERINARNIM
NARIZENIM

% APLIKOVATELNOST: NARODNI REFERENCNI VLP

(IIVIUNOLOGICKE A FARI\/IACEUTICKE)
GENERICKE A HYBRIDNI VLP

% MUSI BYT UPLATNEN KAZDOROCNE V SOULADU S
NARIZENIM 2019/6, OBLAST PUSOBNOSTI JE
DANA PODMINKAMI UVEDENYMI V NARIZENI
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PROJEKT SPC HARMONIZACE
1.

CIL A VYZNAM:
| PRES PRACOVNI A CASOVE VYTIZENI

¥ ODSTRANENI{ ROZDILNOSTI SPC CS EU

% SJEDNOCENI SEKCI SPC/P1/OBALU

© ULEHCENI REGULATORNI/ODBORNE

%V BUDOUCNU ZJEDNODUSENI OBLASTI VET LECIV
% BENEFIT PRO NCA/MAH

% HARMONIZACE SPC/PI/OBALU VLP NAPRIC EU
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PROJEKT SPC HARMONIZACE
1.

ZAKLAD SPC HARMONIZACE

> NENI ZNOVUZHODNOCENI DAT, ALE PREDMETEM
JE POSOUZENI JIZZHODNOCENYCH DAT

na zaklade
> VZAJEMNA DUVERA
> PRAGMATICKY PRISTUP
> KOMPLEXNOST

> ZA SOUCASNEHO SPLNENI PRINCIPU KVALITY,
BEZPECNOSTI A UCINNOSTI VLP
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PROJEKT SPC HARMONIZACE
IV.

FAZE SPC HARMONIZACE

> Faze vybéru referencniho VLP
» Faze posouzeni referenc¢niho VLP
> Faze aktualizace SPC referencniho VLP na
narodni urovni
» Faze harmonizace SPC generik a hybridu

» Faze aktualizace SPC generik a hybridli na
narodni urovni
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PROJEKT SPC HARMONIZACE
V.

¥  QRD Templaty Verze 9

v  SPC/PI/Obaly budou béhem procedury zpracovany a finalizovany v souladu QRD Templattd verze 9, u
VLP zahrnutych do SPC harmonizace neni jiz nutno predkladat samostatnou zménu G.1.18

v  Pravni stranka procedury
=  Spravnirad
= Spravni fizeni
=  7Zména registracni dokumentace
»  Rozhodnuti
¥ Platby
= Spravni poplatky - v souladu s § 2 odst. 1 zakona ¢.634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisl
=  Nahrady vydaji (harmonizace referencniho VLP-neaplikuji se,
harmonizace generik/hybridd-zména vyzadujici hodnoceni VRA zména registrace viz CMDv pokyn)
%  Komunikace:
e-forma:
=  RMS/CMS/CMDv (separatni emailovy box pro SPC harmonizaci)
=  RMS/CMDv/drzitel (emailové kontakty)
=  Predkladani dokumentt formou CESP

= ODKAZ CMDv web — SEKCE SPC HARMONIZACE - Heads of Medicines Agencies: SPC
Harmonisation (hma.eu)
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https://www.hma.eu/veterinary-medicines/cmdv/procedural-guidance/spc-harmonisation.html

PROJEKT SPC HARMONIZACE
VI.

Projekt SPC harmonizace se uplatnuje od 2022 v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6

Y Procedury/Rok 2022 -5 VLP
% Catosal/Elanco/RMS-DE BVL
¥ Domosedan/Orion/RMS-IE
¥ Finadyne/Merck/RMS-ES

¥ Estrumate/Intervet/RMS-FR
¥ Planate/Merck/RMS-NL

¥ Procedury/Rok 2023 - 2 VLP
¥ Receptal/Intervet/RMS-IE

¥ Synulox/Zoetis/RMS-DE BVL
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VYBER REFERENCNIHO VLP
.

9 Cl. 70 2019/6

% PREDKLADANI NAVRHU VLP PRO SPC HARMONIZACI

» Seznam kandidatu:

J Kazdorocni predloZzeni seznamu VLP pro SPC harmonizaci
» KDO:

O NARODNI KOMPETENTNI ORGAN CS EU

O DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI (7adatel je drzitelem)
= Navrzené VLP jsou CMDv identifikovany v UPD

= RVMP: imunologicky/farmaceuticky VLP, podminkou je registrace
dle ¢l. 47 2019/6, nesmi jit o generika a hybridy

= Specidlni formular (Priloha 3/NCA a 4 /Drzitel pokynu)
= CMDv Sekretariat (CMDv@ema.europa.eu)
= Termin: kazdy kalendarni rok do 31/05
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https://www.hma.eu/veterinary-medicines/cmdv/procedural-guidance/spc-harmonisation.html

VYBER REFERENCNIHO VLP
1.

KRITERIA PRO STANOVENI PRIORIT PRO VYBER
VLP PRO SPC HARMONIZACI

= Vyznamné rozdilnosti v SPC (indikace, davkovani, ochranné
lhaty, cilové druhy, cesta podani)

= VLP s ¢astecnou harmonizaci SPC po referalu (OL, DR, LF)
= Antibiotika/Antiparazitika (VLP s potencionalnim rizikem)
= VLP pro potravinova zvirata

= VLP s PhV identifikacemi/rozdilnosti kontraindikaci

= VLP registrované narodné

= VLP s vysokym poctem generik a hybridU
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VYBER REFERENCNIHO VLP
I,

KOORDINACE:
Koordinacni skupina pro MRP/DCP registracni postupy — CMDv dle 2019/6

<)

CMDv kaZzdorocné vypracuje a zverejni na webu CMDv seznam RVLP (1-5 VLP/rok) vcetné
generik a hybridd na zakladé seznam( obdrzenych od NCA/drziteld-poradi stanovuje CMDy,
nejdrive tzv. ,,Shortlist”, po projednani a odsouhlaseni CS CMDv ,Final list”

© CMDv zajisti informace potiebné pro pribéh procedury CS a drZiteld

> (S (seznam a Udaje zaregistrovanych VLP)

> DRZITEL (srovnavaci tabulku Pfiloha 5 a ,Overview” souvisejici VLP Pfiloha 7 pokynu)

¥  CMDv cirkuluje ,, Overview Table”

» vsSech navrzenych VLP od NCA a drzitel( (Priloha 6 pokynu)

» Finalniho navrhu VLP (Pfiloha 8 pokynu)

© CMDv schvali na zakladé dobrovolného zajmu CS Referenéni €lensky stat pro kazdy RVLP
(registrace RVLP v RMS)

Y HMA:

» CMDv predklada finalni seznam navrzenych VLP a pracovni plan k odsouhlaseni na HMA

» Pokud HMA seznam VLP odsouhlasi - do 6 mésicu je navrzeno zahajeni procedury po

domluvé RMS/CMS a drzitele
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SPC HARMONIZACE RVLP
l.

% Cl. 70 2019/6

% Zahrnuti véech CS EU (i CS bez registrace)

v Pre-mitink lze na zadost drzitele

v RMS zalozi proceduru do systému CTS

¥ RMS standardné vede proceduru (D 0-D 180)
© RMS ukonéit kdykoliv - kdyZ konsenzus CS

% MAH predloZi simultdné srovnavaci tabulku SPC CS viz
Priloha 3 pokynu, s ohledem na navrh SPC vychazejiciho ze
,Spolecného Denominatora® predlozi dokumentaci dle Cl. 8
2019/6 s cilem podpory dat nad rdmec denominatora

¥ Vyloucit paralelni béh zmén registrace
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SPC HARMONIZACE RVLP
1.

¥ Povinnost Harmonizace Part |l - IVLP pred D O,
-VLP pred D 0 nebo simultané, preferovane ale
ored D 0, separatni WS VRA zména FV.b.1.b,
uprednostnéno, aby RMS SPC harmonizace se stal
i RMS pro budouci MRP, Part Il harmonizace
probehne dle 10 CPC (Critical Pharmaceutical
Characteristics — dle CMDv dokumentu
,Recommendation for MRP after Art. 34 Referral
with a positive decision by the ECY, jiz drive
probeéhla Harmonizace Part Il je zohlednéna

’\) USKVBL b




SPC HARMONIZACE RVLP
1.

% Casovy harmonogram 180 dn(i (AR/LOQ, uloha RMS/CMS/drzitele
viz pokyn)

v Pokud dojde ke konsenzu, RMS uzavira proceduru se schvalenymi
harmonizovanymi texty SPC/P1/Obald QRD Templaty Verze 9 (T+C)

¥ MAH narodni preklady do 7 dnu, NCA aktualizovat texty na narodni
urovni a vydat rozhodnuti do 30 dnt

v RMS pripravit PuAR/Verejnou hodnotici zpravu

v Transfer/Presmyk statutu VLP z ndrodniho do statutu MRP po
pozitivnim ukonceni procedury SPC harmonizace RVLP, dle
,Recommendation for MRP after Art. 34 Referral with a positive
decision by the EC”, RMS aktualizovat UPD

v Pokud nedojde ke konsenzu mezi CS — iniciovana Referal procedura
“Zajem Spolecenstvi” dle ¢l. 82
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SPC harmonizace generik a hybridu
.

% Cl. 71 2019/6
v Musi byt dosazen konsenzus v SPC harmonizaci
referencniho VLP a procedura musi byt uzavrena

¥ Vysledek SPC harmonizace/Datum uzavieni procedury musi
byt CMDv publikovdano do 7 dn na webu CMDv

© Drtzitelé generik/hybridd musi do 60 dnli od rozhodnuti
organu v kazdém CS pozadat o ndslednou harmonizaci
dotcenych VLP

% Harmonizace se tyka registracni dokumentace dle ¢l.35
2019/6 odst1 pismc (informace klinické véetné ochrannych
lhat, farmakologické, farmaceutické)

¥ Drzitelé musi zajistit — SPC referencnich
VLP/generik/hybridd v zasadé podobné
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SPC harmonizace generik a hybridu
I1l.

% Drzitel predlozit srovnavaci tabulku SPC CS viz Pfiloha 3
a 4 pokynu, navrh SPC/PI/Oball ve QRD Templatech
Verze 9.

¥ Harmonizace formou zmeény vyzadujici hodnoceni VRA,
¢asovy harmonogram 60 dnu (90 dnl nebo i méné nez
60 dnu dle dosazeni konsenzu)

¥ Rozdilné Scéndare harmonizace generik a hybridt — 4
typy hlavnich scénaru (viz pokyn)

¥ Rozdilnosti v predkladani dat pro generika a hybridy s
ohledem napfr. na pocet CS, typ registracni procedury,

demonstrance bioekvivalence, cilové druhy, ochranné
lhaty, indikace, ekotoxicita (viz pokyn)
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SPC harmonizace generik a hybridu
1B

¥ Vyloudit paralelni béh zmén registrace, MRP/ SRP

¥ Part Il Harmonizace — neni povinna, je
dobrovolna, ale vysoce doporucena za ucelem
zachovani harmonizace pro dalsi zmény
registrace/zivotni cyklus pripravk( - dle pravidel
CMDv dokumentu ,,Recommendation for MRP
after Art. 34 Referral with a positive decision by
the EC“ v pfripadé nedosazeni konsenzu je
iniciovana CMDv Review procedura
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SPC harmonizace generik a hybridu
V.

Pokud dojde ke konsenzu RMS uzavira proceduru se schvalenymi
harmonizovanymi texty SPC/P1/Obald QRD Templaty Verze 9 (T+C)

MAH narodni preklady do 7 dnli, NCA aktualizovat texty na narodni
urovni a vydat rozhodnuti do 30 dnt

Transfer/Presmyk ze statutu narodniho do statutu MRP — neni
povinny, je dobrovolny, ale vysoce doporucen za ucelem zachovani
harmonizace pro dalSi zmény registrace/zivotni cyklus pfipravku -
dle pravidel CMDv dokumentu ,,Recommendation for MRP after

Art. 34 Referral with a positive decision by the EC“, RMS zajisti
aktualizaci UPD

Pokud nedojde ke konsenzu je dle ¢l. 54 2019/6 procedura
postoupena na CMDv Review proceduru nebo pokud ani zde ne
konsenzus, procedura je predana podle téhoz ¢lanku Komisi




DEKUVII ZA POZORNOST

lveta Obrovska
obrovska@uskvbl.cz
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