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1. Cíl projektu

Cílem harmonizace mezi Českou republikou a Slovenskou republikou je zejména umožnit držitelům rozhodnutí o registraci vytvoření společných česko-slovenských obalů a zlepšit tak podmínky pro zajištění dostupnosti veterinárních léčivých přípravků v těchto regionech formou snižování administrativní zátěže pro veterinární farmaceutické společnosti a omezování nákladů spojených s požadavky stanovenými na obaly veterinárních léčivých přípravků.

Primárním cílem harmonizačního projektu není proto doplňovat harmonizační postupy realizované na úrovni EU, jako jsou harmonizační projekty CMDv či postupy přezkoumání CVMP, a cílem také není harmonizovat kompletní SPC, pokud nebudou harmonizací dotčeny informace na obalu, které souvisejí s jejich vyjádřením v SPC a následně příbalové informaci veterinárních léčivých přípravků registrovaných v obou zemích. V každém jednotlivém případě budou návrhy na optimalizaci údajů uváděných na obalech posuzovány v kontextu s dalšími informacemi, kterými jsou přípravky provázeny a s ohledem na jejich provázanost.

Harmonizace SPC (a navazující harmonizace údajů uvedených v příbalové informaci a na obalech veterinárních léčivých přípravků) je možná, pokud o to projeví zájem držitel rozhodnutí o registraci a podá současně v ČR a SR příslušnou žádost o změnu registrace.. Harmonizace SPC může být rovněž vyžadována v případě nepříznivého poměru přínosů a rizik veterinárního léčivého přípravku.

2. Stávající situace
Agentury České i Slovenské republiky dlouhodobě úzce spolupracují. Nicméně, již v době společné česko-slovenské republiky v důsledku federálního upořádání pracovaly oba ústavy (Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv v České republice a Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv ve Slovenské republice) samostatně a tato samostatnost se dále prohloubila po oddělení obou států a zformování samostatných republik.

Po rozdělení obou zemí v roce 1993 došlo k předání informací mezi českou a slovenskou stranou ohledně registrací veterinárních léčivých přípravků, včetně registračních dokumentací a ke vzájemné dohodě akceptace existujících registrací. Je však pravdou, že ne ve všech případech byla registrační dokumentace dostupná ve dvou kopiích, a proto mohlo docházet k situacím, kdy registrační dokumentace zůstala dostupná pouze jedné ze stran. 

Od 1. ledna 1993 potom došlo k úplnému oddělení činností obou ústavů, což vedlo v řadě případů k rozdílným podmínkám registrace veterinárních léčivých přípravků.

Měnící se podmínky v oblasti veterinárního farmaceutického průmyslu, včetně změn ve vlastnických vztazích, rostoucí úroveň požadavků na kvalitu, bezpečnost a účinnost veterinárních léčivých přípravků, vypršení patentů a doby exklusivity dat pro originální přípravky následované nástupem četných generických přípravků, zvyšující se požadavky na přípravky  v sektoru potravinových zvířat a další faktory přispívají k potřebě maximálně racionalizovat veškeré administrativní požadavky na veterinární léčivé přípravky a přijímat opatření, které vedou k odbourání všech zbytečných nákladů pro veterinární farmaceutické společnosti. 

Požadavky na označování obalů veterinárních léčivých přípravků jsou upraveny směrnicí 2001/82/ES, zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění (v ČR), zákonem č. 362/2011 o liekoch a zdravotnických pomôckach (ve SR) a upřesňujícími výkladovými dokumenty, zejména potom tzv. vzory (templáty) QRD (Quality Review of Documents) a požadavky na tzv. Blue box uvedené v Notice to Applicants, svazek 6C. 

Tato pravidla upravená na úrovni celé EU jsou potom doplněna některými specifickými vnitrostátními výkladovými dokumenty, které upravují podmínky v případech specifických pro Českou či Slovenskou republiku. Takovým příkladem je označování vnitřních obalů pro imunologické veterinární léčivé přípravky v České republice.

Seznam dokumentů upravujících podmínky pro označování veterinárních léčivých přípravků je uveden v příloze č. 1.

3. Postup harmonizace údajů na obalech veterinárních léčivých přípravků mezi Českou republikou a Slovenskou republikou

Veterinární léčivé přípravky, které mají být předmětem harmonizace, musí mít platnou registraci v České republice a ve Slovenské republice.

V rámci postupu harmonizace se předpokládá zejména provedení jednoduchých administrativních úkonů (úprava znění (přeformulování) textů na obalech, vynechání textů (nadbytečné texty nepožadované templáty), úprava podle templátů apod.) bez zásahu do věcných podmínek registrace. Navrhovaný harmonizovaný text tedy musí odpovídat podmínkám registrace přípravku v ČR, SR, popřípadě musí být průnikem podmínek registrace v ČR a ve SR bez dopadů na věcný význam v podmínkách registrace VLP.

V případě, že je k dosažení harmonizace, jak ji v žádosti navrhuje držitel rozhodnutí o registraci, nutné provést věcné změny v podmínkách registrace, je možné finální harmonizaci provést až na základě předložení příslušné změny/změn registrace předložené podle nařízení (EU) 1234/2008 ve znění nařízení 712/2012 a na základě hodnocení příslušných dat, kterými je navrhovaná změna podpořena. Za věcnou změnu se považují změny jako například změny v cílových druzích, dávkování, způsobu a cesty podání přípravku, délce ochranné lhůty, změny podmínek uchovávání, délky doby použitelnosti a podobné druhy změn. Za věcnou změnu se nepovažuje například rozvedení či upřesnění stávajícího textu pokud jsou v principu upřesňovány stávající podmínky registrace, zjednodušení textu v rámci stávajících podmínek registrace či vypuštění textu, který není na příslušném druhu obalu požadován.

Harmonizace je provedena na základě harmonizačního záměru a následně žádosti předložených držitelem rozhodnutí o registraci. 

3.1 Harmonizační záměr

Před podáním konkrétní žádosti předloží držitel rozhodnutí o registraci v ČR i v SR harmonizační záměr a to s použitím vzoru uvedeného v příloze č. 2.

V případě odlišných držitelů rozhodnutí o registraci podává harmonizační záměr pro ČR a SR koordinovaně příslušný držitel. K harmonizačnímu záměru se v takovém případě přikládá prohlášení, že oba držitelé pracují ve vzájemné koordinaci.

Agentury ČR a SR připraví k záměru stanovisko v termínu do 30 dnů od předložení záměru. V případě návrhu věcných změn může být lhůta po dohodě prodloužena, nejdéle však na 60 dnů a to s ohledem na potřebu konsensu nad přijatelností podmínek registrace v obou státech pro navrhované věcné změny a předvídatelnost dalšího vyřizování změn pro držitele rozhodnutí o registraci. Přípravu stanoviska obě agentury koordinují a ve svém stanovisku agentury držiteli rozhodnutí o registraci sdělí, zda lze harmonizační záměr v podobě předložené držitelem rozhodnutí realizovat či jaké změny v tomto záměru musí držitel rozhodnutí o registraci k realizaci harmonizace provést. Pokud držitel rozhodnutí o registraci navrhuje provedení věcných změn v registraci, komunikují agentury obou zemí otázku, jaké podmínky lépe odpovídají aktuálním požadavkům na kvalitu, bezpečnost a účinnost veterinárního léčivého přípravku s cílem informovat žadatele o tom, jakou žádost a ve které zemi bude nutné v rámci harmonizace předložit.

Na základě dohody pro každý jednotlivý harmonizační záměr zasílá jeden ze států (ČR nebo SR) držiteli rozhodnutí o registraci koordinované stanovisko. Kopii zasílá dohodnutému koordinačnímu kontaktu ve druhém státě. Koordinační kontakty za ČR a SR jsou uvedeny v příloze č. 1. 

Korespondence týkající se harmonizačních záměrů se v zájmu úspory času a administrativní náročnosti zasílá formou e-mailové korespondence.

Pokud držitel se stanoviskem nesouhlasí, může jedenkrát v termínu do 30 dnů od jeho obdržení podat současně v ČR i ve SR doplnění harmonizačního záměru, ve kterém odůvodní svůj nesouhlasný postoj k zaslanému stanovisku.

Agentury ČR a SR připraví podle principů stanovených k přípravě stanoviska k harmonizačnímu záměru revidované stanovisko, které je odesláno držiteli rozhodnutí o registraci. 

3.2 Harmonizační žádost a předkládání změn

V souladu se stanoviskem k harmonizačnímu záměru předkládá držitel rozhodnutí o registraci příslušnou žádost tak, aby postup bylo možné koordinovat současně v ČR i ve SR.

V případě, že předmětem harmonizace jsou pouze administrativní změny, které nemají povahu věcných změn registrace, předkládá se současně v ČR i ve SR změna označená podle klasifikačního pokynu pro změny registrace jako C.II.6b, která je z procedurálního hlediska změnou typu IB. Agentura ČR i SR spolu vzájemně komunikují a připraví společné stanovisko v termínech stanovených pro uvedený typ změn.

Výjimku z tohoto pravidla mohou tvořit případy, kdy v ČR nebo ve SR probíhá řízení, v rámci kterého lze úpravy textů uváděných na obalech veterinárních léčivých přípravků realizovat (například prodloužení registrace, rozšíření registrace či změny typu II). V takovém případě stačí podat harmonizační žádost typu IB pouze v tom státě, kde uvedené řízení neprobíhá. 

V případě, kdy je k dosažení harmonizace potřebné provést věcné změny v registraci veterinárního léčivého přípravku, předloží držitel rozhodnutí o registraci po obdržení stanoviska k harmonizačnímu záměru odpovídající žádost/žádosti o změnu registrace a to v tom státě, kde má k věcné změně registrace dojít. Pokud je současně potřeba upravit administrativně podmínky v druhém státě, předkládá v tomto státě harmonizační změnu typu IB. Pokud se mají věcné změny provést v obou státech a jsou předloženy příslušné změny, potom se administrativní úpravy textů provedou v rámci těchto změn. 

V případě, že zájmem držitele rozhodnutí o registraci je upravit (harmonizovat) podmínky pouze v jednom státě a to podle podmínek ve druhém státě, předkládá harmonizační záměr současně v obou státech, ale příslušnou žádost o harmonizaci pouze v tom státě, kde mají být podmínky registrace měněny. To se týká i věcných změn registrace.

3.3 Spolupráce agentur ČR a SR

V případě změn, které mají pouze administrativní povahu, pracují agentury ČR i SR samostatně v souladu s koordinovaným stanoviskem k harmonizačnímu záměru. Obě agentury se informují o ukončení řízení.

V případě, že se provádí hodnocení věcných změn v podmínkách registrace, hodnocení provádí agentura toho státu (ČR nebo SR), ve kterém k příslušné změně registrace dochází (hodnotící agentura). Agentura druhého státu (spolupracující agentura) poskytne potom hodnotící agentuře v zájmu zvýšení rychlosti a efektivity součinnost v hodnocení spočívající v poskytnutí vlastní hodnotící zprávy či obdobnou formu podpory hodnocení. Mohou nastat i případy, kdy hodnotící agenturou může být jak agentura ČR, tak agentura SR, pokud žadatel navrhuje provedení více věcných změn. Držitel rozhodnutí o registraci proto ještě před podáním žádosti o harmonizaci – ve stavu přípravy harmonizačního záměru - provede zhodnocení věcných rozdílů mezi registracemi v ČR a ve SR a připraví seznam návrhu změn, které bude nutné v rámci harmonizačního procesu přijmout. 

Agentura ČR a SR pracují na principu vzájemného uznávání výsledků svých hodnocení.

Nicméně, v případě věcných změn v registraci se vždy zohlední, zda data dodaná v registrační dokumentaci a provedené hodnocení odpovídají požadavkům na hodnocení kvality, bezpečnosti a účinnosti veterinárního léčivého přípravku a z tohoto důvodu si obě agentury již v rámci přípravy stanoviska k harmonizačnímu návrhu vymění informaci o hodnocení příslušné části registrace dotčeného veterinárního léčivého přípravku (hodnotící zprávy). Obě agentury vyvíjejí maximální úsilí k dosažení shody a vzájemně s tímto účelem komunikují a spolupracují. V případě dostupnosti odlišných studií v České a ve Slovenské republice se k harmonizaci podmínek registrace obecně využijí takové studie, které svoji kvalitou více odpovídají aktuálním požadavkům.

V případě rozdílného výsledku hodnocení hodnotící agentury a spolupracující agentury obě agentury po vzájemné diskusi připraví jako výsledek hodnocení jednotný společný závěr, který je následně podkladem pro změny podmínek registrace v obou dotčených státech. 

Příloha č. 1 : Koordinační kontakty a seznam pokynů pro ČR / SK

A: Koordinační kontakty pro proces harmonizace textů  veterinárních léčivých přípravků mezi Českou a Slovenskou republikou:

Česká republika:

MVDr. Věra Morávková 

moravkova@uskvbl.cz
tel: 541 518 264

Zástupce:

MVDr. Iveta Obrovská, CSc

obrovska@uskvbl.cz
tel.: 541 518 295

Slovenská republika:

MVDr. Helena Kimleová 

kimleova@uskvbl.sk
Tel: +42137/6933513

Zástupce:

MVDr. Zuzana Feldmárová

Tel: +42137/6933513

feldmarova@uskvbl.sk
B: Seznam požadavků vztahujících se na údaje uváděné na obalech veterinárních léčivých přípravků

Obecně závazné právní předpisy:
Pokyny

Pokyny EU: 

Vzory QRD - pro přípravky registrované NP, MRP/DCP na stránkách Heads of Medicines Agencies, (http://www.hma.eu/166.html)

Podmínky pro označování čísla šarže a doby použitelnosti na vnějších a vnitřních obalech (http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004426.pdf). 

Seznam standardní terminologie Evropského lékopisu pro lékové formy, cesty podání a obaly (http://www.edqm.eu/en/standard-terms-590.html).

Pokyny ČR:

Pokyny ÚSKVBL týkající se obalů a změn

ÚSKVBL/REG - 3/2009 Rev.1
Vzory pro přípravu návrhu textů SPC, PI a označení na obalech veterinárních léčivých přípravků

ÚSKVBL/REG - 1/2010
Upřesňující informace k návrhu textů na vnitřní jednodávkové obaly imunologických veterinárních léčivých přípravků v jiném než českém jazyce.

Pokyn ÚSKVBL/ÚST-01/2009
Bližší podmínky pro způsob označování čísla šarže a doby použitelnosti na vnitřních a vnějších obalech veterinárních léčivých přípravků

ÚSKVBL/REG - 3/2013 ( s platností od 4. 8. 2013)
Upřesňující informace ke změnám registrace veterinárních léčivých přípravků 

Pokyny SR:
Požiadavky na označovanie vonkajšieho a vnútorného obalu blistrového balenia a obalu injekčnej ampulky veterinárního lieku

Označovanie písomnej informácie pre používateľov veterinárneho lieku

Súhrn charakteristých vlastností veterinárneho lieku

Příloha č. 2: Harmonizační záměr

	Jméno a adresa držitele:

	Kontaktní osoba za držitele:

	Název přípravku:

	Registrační číslo:

- ČR: 

- SR: 

	Síla: 

	Léková forma:

	Návrh na úpravu SPC

 FORMCHECKBOX 
 Ano (pokud ano, použijte řádky níže, v případě více změn nakopírujte potřebný počet řádků v tabulce)

 FORMCHECKBOX 
 Ne

	Změna SPC č.1

	Bod XX stávají znění – ČR:

....
	Bod XX stávají znění – SR:

.....

	Bod XX: navrhované znění – ČR:

.....

Odůvodnění:
	Bod XX: navrhované znění – SR:

......

Odůvodnění:

	Stanovisko ÚSKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:
	Stanovisko ÚŠKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:

	Návrh na úpravu PI

 FORMCHECKBOX 
 Ano (pokud ano, použijte řádky níže, v případě více změn nakopírujte potřebný počet řádků v tabulce)

 FORMCHECKBOX 
 Ne

	Změna PI č.1

	Bod XX stávají znění – ČR:

....
	Bod XX stávají znění – SR:

.....

	Bod XX: navrhované znění – ČR:

.....

Odůvodnění:
	Bod XX: navrhované znění – SR:

......

Odůvodnění:

	Stanovisko ÚSKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:
	Stanovisko ÚŠKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:

	Návrh na úpravu vnějšího obalu 

Velikost balení (uveďte všechny velikosti balení, v případě potřeby nakopírujte potřebný počet řádků v tabulce):

 FORMCHECKBOX 
 Ano (pokud ano, použijte řádky níže, v případě více změn nakopírujte potřebný počet řádků v tabulce)

 FORMCHECKBOX 
 Ne

	Změna vnějšího obalu č.1

	Bod XX stávají znění – ČR:

....
	Bod XX stávají znění – SR:

.....

	Bod XX: navrhované znění – ČR:

.....

Odůvodnění:
	Bod XX: navrhované znění – SR:

......

Odůvodnění:

	Stanovisko ÚSKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:
	Stanovisko ÚŠKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:

	Návrh na úpravu vnitřního obalu

Velikost balení (uveďte všechny velikosti balení, v případě potřeby nakopírujte potřebný počet řádků v tabulce):

 FORMCHECKBOX 
 Ano (pokud ano, použijte řádky níže, v případě více změn nakopírujte potřebný počet řádků v tabulce)

 FORMCHECKBOX 
 Ne

	Změna vnějšího obalu č.1

	Bod XX stávají znění – ČR:

....
	Bod XX stávají znění – SR:

.....

	Bod XX: navrhované znění – ČR:

.....

Odůvodnění:
	Bod XX: navrhované znění – SR:

......

Odůvodnění:

	Stanovisko ÚSKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:
	Stanovisko ÚŠKVBL:

 FORMCHECKBOX 
 Nepřijatelné (důvod):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné s podmínkami (důvod, podmínky):

 FORMCHECKBOX 
 Přijatelné bez dalších podmínek:

	Rekapitulace stanoviska ÚSKVBL a ÚŠKVBL Nitra k předloženému harmonizačnímu návrhu: 

- vyjádření k harmonizačnímu záměru: ...

- seznam věcných změn, které je nutné předložit s uvedením, zda lze řešit v rámci jiného probíhajícího řízení: 

-- v ČR: ...

-- ve SR: ...

	Doplnění harmonizačního záměru v případě nesouhlasu držitele se stanoviskem:

...

	Revidované stanovisko ÚSKVBL a ÚŠKVBL Nitra k předloženému harmonizačnímu návrhu po obdržení připomínek držitele k původnímu stanovisku:

...


