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Pokyny pro definici potencidlniho zivazného rizika pro vefejné zdravi v rdmci ¢l. 29 odst. 1 a 2
smérnice 2001/83/ES — Biezen 2006

(2006/C 133/05)

1. Uvod

Ucelem téchto pokynd, které vychazeji z ¢l. 29 odst. 2 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdgjsich pred-
pisti (!), je podrobnéji stanovit, v kterych vyjimecnych pfipadech ¢lensky stit zapojeny do postupu vzdjem-
ného uznévéani podle ¢l. 28 odst. 2 nebo do decentralizovaného postupu podle ¢l. 28 odst. 3 miiZe na
zdkladé potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi odmitnout uznat registraci nebo kladné hodno-
ceni.

Jestlize alespon jeden z ¢lenskych stdtd (%), kterych se zddost tykd, nemtze v piipadé zddosti o vzdjemné
uzndni registrace udélené jinym clenskym statem schvilit zprdvu o hodnoceni, souhrn daji o piipravku,
oznaceni na obalech a ptibalovou informaci z divodi potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi,
jak je stanoveno v ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83ES, predd podrobné odiivodnéni svého postoje refe-
ren¢nimu ¢lenskému stétu, ostatnim dotéenym clenskym stdtim a Zadateli.

Vzhledem k tomu, Ze standardy jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti 1é¢ivého piipravku jsou plné harmonizo-
vany farmaceutickymi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, méla by byt registrace udélend jednim ¢lenskym
statem obecné uznatelnd i ostatnimi ¢lenskymi staty.

V ramci postupu vzdjemného uzndvani podle ¢l. 28 odst. 2 smérnice 2001/83/ES zhodnoti referen¢ni
Clensky stit tdaje v dokumentaci a vydd vnitrostitni registraci za pfedpokladu, Ze je pomér rizika
a prospésnosti povazovan za piiznivy, Ze je dostate¢né zarucena jakost, bezpe¢nost a Gcinnost lé¢ivého
piipravku a Ze neexistuji zaddné jiné ani daldi divody pro zamitnuti registrace podle ¢lanku 26 smérnice
2001/83[ES. Pro ucely postupu vzdjemného uzndvani musi referenéni clensky stat ptedlozit zpravu
o hodnocent, kterd je dostate¢né podrobnd, aby z ni dotéeny ¢lensky stdt vyrozumél, pro¢ je pomér rizika
a prospésnosti povazovan za piznivy, a pfilozit k ni schvédleny souhrn ddajii o piipravku, oznaceni na
obalech a pfibalovou informaci. V rdmci decentralizovaného postupu podle ¢l. 28 odst. 3 smérnice
2001/83[ES se nepocitd s piedchozim vnitrostitnim postupem a v okamziku poddni Zddosti neni
k dispozici zaddna existujici registrace. Po obdrzeni platné zadosti je povinnosti referen¢niho ¢lenského statu
piipravit do 120 dnd ndvrh zprdvy o hodnoceni, ndvrh souhrnu tdaji o piipravku a ndvrhy oznaceni na
obalech a ptibalové informace.

V ¢l 29 odst. 1 smérnice 2001/83/ES je popsan postup, ktery se pouzije v pripadé, ze dot¢eny clensky stat
nemuize schvilit zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o piipravku, oznaceni na obalech a piibalovou infor-
maci, které vypracoval referen¢ni ¢lensky stat. V ¢l. 29 odst. 1 se odkazuje na ¢l. 28 odst. 4, ktery zase
odkazuje na ¢l. 28 odst. 2 a 3. Tyto ¢lanky se tykaji postupu vzdjemného uzndvani i decentralizovaného
postupu. Proto jsou divody pro zamitnuti stejné bez ohledu na to, zda dotéeny clensky stit posuzuje
zpravu o hodnoceni, souhrn tdajii o piipravku, oznaceni na obalech a ptibalovou informaci od referen-
¢niho clenského stitu v rdmci postupu vzdjemného uzndvdni, nebo zda posuzuje ndvrh zprivy
o hodnoceni, ndvrh souhrnu tdaji o piipravku a ndvrhy oznaceni na obalech a pfibalové informace od
referenéniho ¢lenského stdtu v rdmci decentralizovaného postupu.

Vymezenim vyjime¢nych ptipadd, v nichz mize dotéeny ¢lensky stdt na zdkladé potencidlniho zdvazného
rizika pro vefejné zdravi odmitnout uznat registraci v rdmci postupu vzdjemného uzndvéni, nebo ndvrh
zpravy o hodnoceni, ndvrh souhrnu tidaji o pipravku a ndvrhy oznaceni na obalech a pfibalové infor-
mace od referen¢niho ¢lenského stitu v ramci decentralizovaného postupu, se zdroven snizi $ife a pocet
namitek vznasenych ¢lenskymi staty.

Dotéeny ¢lensky stat, ktery na zakladé potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi vznese zdsadni
namitky, musi svijj postoj podrobné odiivodnit.

(') Zménéna smérnici 2004/27(ES (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).
() Clenskymi staty se zde rozumi viechny zemé Evropského hospoddiského prostoru.
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V této souvislosti je zapotiebi vzit v Gvahu, Ze ¢lensky stat hraje jinou tlohu v pfipadé, kdy md schvalit
zpravu o hodnoceni, souhrn adajii o p¥ipravku, oznaceni na obalech a pifbalovou informaci k lé¢ivému
piipravku, které mu pfedlozil referenéni ¢lensky stat, a jinou v ptipadé, kdy pouze on ma vydat vnitrostatni
registraci lé¢ivého ptipravku, ktery doposud nebyl pfedmétem zddosti o registraci v jiném ¢lenském stdté
Spolecenstvi, nebo kdy je sdm referenénim ¢lenskym stdtem.

V ptipadé registrace, kterd neodkazuje na jinou registraci, je ¢lensky stit plné piislusny ke stanoveni
obsahu registrace 1é¢ivého piipravku podle smérnice 2001/83/ES, zatimco pii uzndvani prvni registrace
nebo hodnoceni provedenych referen¢nim ¢lenskym statem pak clenské stity, které jsou o registraci ¢i
hodnoceni informovany, nemaji rozhodovat, zda je mozné je dile zlepsit, ale maji jasné a odiivodnéné
stanovit, pro¢ navrhovand registrace (nebo zamitnuti) pfedstavuje potencidlni zdvazné riziko pro vefejné
zdravi.

2. Definice potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi

Smérnice 2001/83/ES neobsahuje definici ,potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi“. V uvedené
smérnici jsou vSak stanoveny tyto definice:

— Termin ,riziko souvisejici s pouzitim 1é¢ivého piipravku® je v ¢l. 1 bodé 28 definovéan jako ,jakékoliv
riziko pro zdravi pacientl nebo vefejné zdravi souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo ucinnosti 1é¢ivého
piipravku® (nebo jakékoliv riziko nezddoucich vlivii na Zivotni prostiedi).

— Termin ,pomér rizika a prospé$nosti“ je v ¢l. 1 bodé 28a uvedené smérnice definovan jako ,hodnoceni
kladnych terapeutickych té¢inkt lé¢ivého pFipravku ve vztahu k rizikim definovanym v bodé 28 prvni
odrazce”.

Pro uplatiiovéni téchto pokynt se pouziji tyto definice:
— ,Riziko* je pravdépodobnost, Ze nastane urcitd udalost.

— ,Potencidlnim zivaznym rizikem pro vefejné zdravi“ je situace, kdy existuje vyznamnd pravdépo-
dobnost, ze zdvazné nebezpe¢i vyplyvajici z humdanniho 1écivého pFipravku v souvislosti s jeho
navrzenym pouzitim ovlivni vefejné zdravi.

— ,Zavaziny“ v této souvislosti znamend nebezpedi, které by mohlo mit za ndsledek smrt, mohlo by ohro-
zovat Zivot, vést k hospitalizaci ¢i prodlouzeni probihajici hospitalizace pacienta, k trvalému nebo
vyznamnému poskozeni zdravi ¢i invalidité nebo by se mohlo projevovat vrozenou anomadlif &
vrozenou vadou u potomkd & trvalymi nebo prodlouzenymi ptiznaky u exponovanych osob.
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Hodnoceni ,potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi“ nelze provadét izolované, nybrz se pii ném
musi zohlednit kladné terapeutické t¢inky daného 1écivého piipravku. Termin ,potencidlni zdvazné riziko
pro vefejné zdravi®, jak je pouzit v ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, je proto tfeba chapat tak, Ze se tykd
celkového hodnoceni rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku pii zohlednéni kladnych terapeutickych
Gcinkt 1é¢ivého piipravku ve vztahu k rizikam.

Lze tudiz ptredpokladat, zZe potencidlni zdvazné riziko pro vefejné zdravi ve vztahu k uréitému lé¢ivému
piipravku existuje pFedevsim za téchto okolnosti:

— Utinnost: Gdaje piedlozené k dolozeni lécebné Gcinnosti u navrhované indikace ¢i indikaci, cilové
populace ¢i populaci a u navrhovanych schémat davkovani (definovanych navrhovanym oznacenim na
obalech) neposkytuji solidni védecké zdtivodnéni pro udavanou dcinnost; chybi dostate¢ny dikaz
o prokdzani bioekvivalence generik s referenénim lé¢ivym piipravkem.

— Bezpecnost: hodnoceni preklinické farmakologie vztahujici se k toxicité[bezpecnosti, tidaji o klinické
bezpecnosti a tidaji ziskanych po uvedeni na trh neposkytuje dostate¢nou oporu pro zavér, Ze viechny
potencidlni otdzky bezpecnosti pro cilovou populaci byly vhodné a dostate¢né zohlednény
v navrhovaném oznaceni na obalech, nebo absolutni troven rizika lé¢ivého ptipravku je v souvislosti
s jeho navrhovanym pouZitim povazovéna za nepfijatelnou.
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— Jakost: navrhované metody pro kontrolu vyroby a jakosti nemohou zarucit, Ze se nevyskytne zasadni
vada jakosti pfipravku.

— Celkovy pomér rizika a prospésnosti: pomér rizika a prospésnosti pfipravku neni s ohledem na povahu
identifikovaného rizika nebo rizik a potencidlni prospé$nost u navrhované indikace nebo indikaci
a cilové populace nebo populaci pacientii povazovin za priznivy.

— Informace o ptipravku: informace jsou zavddgjici nebo nespravné, a predepisujici osoby nebo pacienti
proto nemohou zajistit bezpe¢né pouziti lécivého pripravku.

Jakakoli zdsadni ndmitka musi byt védecky opodstatnéna, pticemz se zohledni povaha a mira veskerych
nebezpedi, rozsah prislusnych rizik, prospésnost spojend s pouzivanim daného p¥ipravku, jakoz i provedi-
telnost a prakticnost realizace piipadnych opatfeni ke zmirnéni rizik. Clensky stdt, ktery md v Gmyslu
zadost o registraci 1é¢ivého piipravku zamitnout, by mél byt ptipraven dolozit své diivody pro zamitnuti
v ramci postupu v koordina¢ni skuping, a pokud tento postup selze, pak pti piedloZeni zaleZitosti Vyboru
pro humanni 1éivé ptipravky. To by se vztahovalo také na jakékoli existujici znalosti o ldtce a specifickych
rizicich v dotéeném c¢lenském staté, které nejsou uvedeny v dokumentaci 1é¢ivého pfipravku nebo ve
zpravé o hodnoceni od referen¢niho ¢lenského stitu a které nejsou obsazeny v souhrnu ddajti o piipravku
béhem postupu vzdjemného uzndvani ¢i decentralizovaného postupu.

Clenské staty piijaly spole¢nd pravidla a pokyny tykajici se vyroby, kontroly jakosti, hodnoceni Géinnosti
lécivych pFipravkd, hodnoceni bezpecnosti 1écivych piipravkd, jakoz i zabezpedeni jakosti a oznaceni na
obalech. Tyto védecké pokyny obsahuji nivod k obecnému hodnoceni Zddosti, av§ak u konkrétniho
souboru tidaji nelze vyloucit odli$né interpretace. Je nutné uznat, Ze za téchto okolnosti nemusi nedosta-
tecné dodrzovani téchto védeckych pokyni automaticky vést k zdvaznému riziku pro vefejné zdravi,
pokud nejsou splnény podminky popsané v oddile 2 téchto pokynd.

Némitky z dtivodu potencidlntho zdvazného rizika pro vefejné zdravi nelze odiivodiiovat rozdily vnitrostat-
nich spravnich nebo vnitrostatnich védeckych pozadavki ¢i internich vnitrostatnich politik, pokud nejsou
splnény podminky ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83ES.

Generélni feditelstvi pro podniky a pramysl zvefejni seznam piikladd souvisejicich s uvedenymi definicemi
zalezitosti, které by nebyly bézné povazovany za davody pro ,potencidlni zdvazné riziko pro vefejné
zdravi“. Tento seznam bude aktualizovdn na zdkladé zkusenosti s decentralizovanym postupem a postupem
vzdjemného uzndvéni.




