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Slovenska asociacia spolo€nosti v oblasti liekovej regulacie
(Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals)

Informacia o ¢innosti SARAP za roky 2006 a 2007

Dovol'te, aby som Vam touto cestou predlozila bilanciu a suhrn aktivit SARAP za obdobie
predchadzajucich dvoch rokov.

2006

Nadviazali sme na predchadzajice stretnutia zastupcov SARAP s predstavitePrmi SUKL z r.2005.
Stustredili sme sa predovSetkym na legislativne aktivity a aktivne sme sa podielali na implementacii
Smernic EU 2001/83 a 2004/27 do SK zakona o lieku.

V tomto roku sme sa zucastnili niekol’kych stretnuti so SUKLom, ¢i uz samostatne ako SARAP alebo
spolu s ostatnymi asocidciami (ADL, SAFS, GENAS), resp. aj v spolupraci s ADL ako ¢lenovia
legislativnej jej skupiny.

1) Stretnutie asocidcii SARAP, ADL, GENAS, SAFS s vedicimi oddeleni SUKLom 10.01.2006 —
s riaditel’om Ing. Rybarom

Riesené otazky: Nova $truktura Odd. Registracie; Postupy; EU procedury; implementicia NML;

Komunikacia so ziadatel'mi.

Po nastupe nového vedenia, nas k tymto stretnutiam priamo vyzval aj novy riaditel SUKL Dr. Jan
Mazag, ktory prejavil zdujem o spolupracu so SARAPom a pracovné stretnutia na pravidelnej baze.

2) Stretnutie SARAP s riaditePom SUKL 22.06.2006

Za SARAP sa stretnutia zacastnili Y. Zitthanova, Z.Greman, H.Mutkovi¢ova, A.Lukacovi¢ova
Riesené otazky:

Zo strany riaditela: Urad pre humannu farmaciu; RieSenie sklzu pri vybavovani ziadosti; Stabilizacia
koordinatorov a vybudovanie funkéného oddelenia; Projekt MZSR — vytvorenie novej transparentnej

a aktudlnej internetovej stranky SUKL; Vytvorenie vlastnej nezavislej databazy SUKL; Vytvorenie
oddelenia klinickych posudzovatel'ov;

Zo strany SARAP: Zavedenie elektronického systému na pridelovanie eviden¢nych Cisel (tzv.
“elektronickej podatel'ne®; Riesenie sklzu pri vybavovani “starych® ziadosti, predovsetkym vo vtahu k
“safety zmenam®; Novelizacia zakona 140/1998 zakonom 342/2006 a zakona o reklame 147/2001 —
SARAP na zaklade toho vypracoval okruhy na rieSenie a poslal navrhy 4 usmerneni do 30.06.2006 na
SUKL (Usmernenie k prediZeniu platnosti rozhodnutia o registracii k §22, ods.4 a §70e, ods.5;
Usmernenie k reklame liekov ¢.I11 §8; Usmernenie ku kontrole patentovej ochrany; Usmernenie
ku kontrole dostupnosti liekov na trhu).

3) Vypracovanie pripomienok k metodickému pokynu SUKL “Doplitujtice nirodné poZiadavky
na predkladanie reg. Dokumenticie procesom MRP a DCP v SR — predloZené na SUKL
22.02.2006
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4) Vypracovanie pripomienok k metodickému pokynu SUKL “DohPad nad liekmi* — predloZené
na SUKL 28.08.2006

5) Vypracovanie pripomienok k dokumentu “Casto kladené otazky a odpovede SUKL
k implementcii zakona ¢.342/2006 Z.z.“ (riesené na stretnuti so SUKLom 14.09.2006)

6) Stretnutie SARAP a asocidcii ADL, GENAS, SAFS s vedicimi oddeleni SUKL iniciované
riaditePom SUKL 14.09.2006 ako follow-up na predchadzajiice stretnutia so SARAPom
(22.06.2006) a asociaciami (12.07.2006)

Za SARAP sa stretnutia zacastnili Y. Zitthanova, H.Mutkovi¢ova, A.Lukacovi¢ova, M.Palagyi

Riesené otazky: Analyza dopadu; PrediZenia registracie a postup pri preznadovani rozhodnuti na

neobmedzenu dobu; Poziadavky na dokumenty k patentovej ochrane; Sposob ohlasovania reklamy;

Braille — dohodlo sa, Ze vhodnou formou PIL — e-verzia a vytvorenie web stranky “blind friendly*

na SUKL a spisanie ramcovych dohdd medzi SUKL a asociaciami; Test zrozumitelnosti iba ako

odporucanie; Moznost’ pouZzitia EN verzie Ziadosti bez prekladu — vypracovat’ pravnu analyzu.

Akceptované pripomienky boli prezentované SUKLom na SZU/SUKL $koleni 21. — 22.09.2006.

7) Stretnutie SARAP a asociacii ADL, GENAS, SAFS so SUKL 12.10.2006

Za SARAP sa stretnutia zacastnili Y. Zitthanova, H.Mutkovicova, A.Lukacovi¢ova, M.Palagyi
RieSené otazky: SK a EN ziadost’ o registraciu; Common Renewal Date; SARAP predlozil svoje
stanoviska k obom bodom a nasledne na zaklade poziadavky zo stretnutia zadal a predlozil 26.10.2006
aj pravnu analyzu, ktora podporila nase stanoviska.

8) Podpisanie Zmluvy o zverejneni PIL na internetovej stranke SUKL medzi SUKL
a asociaciami — 14.11.2006 (moznost’ predkladania PIL v e-verzii), ¢o povazujeme za vysledok
uspesnych rokovani

9) Taktiez sme v mene SARAP riesili otazky implementacie NML v praxi aj s Dr.Slanym, a to
predovsetkym otazky predlzenia registracie za novych podmienok, preznaovania rozhodnuti na
neobmedzenu dobu; sunset clause, sposob oznamovania reklamy.

2007

V 1.2007 sa nam okrem legislativnej prace a stretnuti s riaditelom SUKL podarilo zorganizovat’, resp.
zucCastnit’ sa aj inych zaujimavych aktivit.

10) Odborny seminar “Novinky v registracii liekov a dohl’ad nad liekmi v eurépskej unii*, ktory sa
konal 08. — 09.03.2007 na SUZA v Bratislave, organizovala spolo¢nost’ REGpharm Slovakia
s.r.o. v spolupraci so SARAPom a zahial blok odbornych prednasok (Prehl’ad réznych postupov
registracie; Podrobnosti o DCP a porovnanie s MRP; Novinky v registracii liekov; Prednasky
z oblasti dohl'adu nad liekmi a manazmentu rizika. Prednasajacimi boli zastupcovia spolo¢nosti
YES Pharmaceutical Development Services GmbH, Nemecko (Dr. Reiner Canenbley, Dr.
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Thomas Dobmeyer, Dr. Jiirgen Honig). Pre clena SARAP sme dohodli 50 % zl'avu z Gcastnickeho
poplatku, pricom SARAP hradil naklady pre 2 U¢astnikov z kazdej farmaceutickej spolo¢nosti,
ktora je clenom SARAP. Za SARAP sa zucastnilo 26 osob.

11) Navsteva expertov OECD v SR v suvislosti s OECD projektom “Pharmaceutical Pricing
Policies Project® v diinoch 26. — 29.03.2007. Delegaciu viedla zastupkyna vediceho OECD
divizie zdravotnictva Elisabeth Docteur, predtavitel’ projektu a University E-Loéranda v Budapesti
Dr. Zoltan Kal6 a konzultant OECD projektu Pierre Moise. Cielom navstevy bolo ziskanie
informacii o systéme lickovej politiky v SR. Stretnutia prebiehali formou odbornych konzultacii
a postupne boli na ne prizyvani zastupcovia ZP, UPV, SUKL, ADL, SAFS, GENAS a SARAP,
NOU, NUSCCH, SLK, AOPP.

Za SARAP sa stretnutia zacastnili Y. Zittianova, A.Lukacovicova na zaklade pozvania MZSR dia

29.03.2007, kde sme predstavili SARAP a jeho hlavné aktivity v danej oblasti.

12) Stretnutie SARAP s riaditePom SUKL 11.06.2007

Za SARAP sa stretnutia zacastnili Y. Zitthanova, Z.Greman, H.Mutkoviova.

RieSené otazky: Manazment Notifikacii typu I a doplnenie odd. Prijmu oddelenim Validacie; Urychlené
zavedenie e-sytému generovania a pridel’ovania evidenénych ¢isel a evidovania poplatkov — tlohou
bola poverena Ing. Kopcova; “Safety” zmeny a Paediatric Worksharing Project; Stiahnutie Usmernenia
SUKL o predkladani Annexov a “Mock-upov* do 5 dni pre narodné registracie; Aktualizicia SPC

a PIL na web stranke — nacrtnuty projekt elektronizacie odstihlasovania textov cez web; Obnovenie
posudzovania prediZeni podPa novej legislativy; Fungovanie “Braille — Blind friendly* stranky
formou zviacsenia PIL; Poziadavka SARAP na dodanie odpovede na pravne stanovisko k CRD;

SUKL prisl'abil dodat’ stanoviska do 30.07.2007.

13) Neformalne stretnutie SARAP s riadite’om SUKL 28.09.2007

Za SARAP sa stretnutia zG&astnili Y. Zitthanova, A.Lukacovic¢ova, H.Mutkoviova.

Follow-up stretnutie iniciované riaditel'om k stavu rieSenia nastolenych otazok. Vysledkom rokovani
bol aj novy pokyn SUKL na vybavovanie zmien od 01.10.2007; Riaditel’ prezentoval pripravenost’
systému na spustenie v ramci Projektu prijmu a vybavovania ziadosti a elektronizacie systému

s moznost'ou sledovania “lifecycle* beziacich ziadosti. Poskytol nam pristup do databazy pre systém
automatického pridePovania VS pre platbu k Ziadosti a EC Ziadosti na odskiiSanie a predpoklada
sa spoluprica so SARAPom pri testovani a napiiiani databazy; Zredukovanie poétu nevybavenych
ziadosti; Splnena pozZiadavka SARAP, aby schvalené texty posuval na IT koordinator; Od stretnutia
sa rozbehlo aj posudzovanie prediZeni registracie podPa NML; Napriek nedoruéeniu odpovede na
pravne stanovisko k CRD v praxi nedochadza k problémom; splnené aj niektoré technické otazky.

14) Kontinualna spolupraca zastupcov SARAP s ADL v ramci legislativnej skupiny

Vsetky vyssie uvedené informacie sme sa Vam snazili postupne odovzdavat’ mailovou komunikaciou
alebo osobne. V pripade potreby zodpovieme aj d’alSie podrobnosti.
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Dakujeme vietkym za podporu a aktivnu spolupracu pri priprave pripomienok a plneni d’al3ich
poziadaviek a teSime sa na d’al$iu spolupracu.

Ing. Yvonna Zittianova V Bratislave, 21.05.2008

konatel’ SARAP
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