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Legislativni ramec — CZ

= Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravkd, ve
znéni pozdéjsich predpist

§2 Specifické Iééebné programy s vyuzitim v Ceské republice neregistrovanych humannich pfipravkii
(1) d)

farmaceutické udaje o pouzitém humannim pfipravku v rozsahu odpovidajicim
stavu registrace; v pripadé humannich pripravkl registrovanych v nékterém staté
SpolecCenstvi nebo staté, s nimz byla uzaviena mezinarodni dohoda, se
farmaceutické udaje nepredkladaji, je-li souCasné obsahem navrhu l|écebného
programu souhrn Udajd o pfipravku podle pismene f); v ostatnich pripadech se
predkladaji farmaceutické uUdaje v rozsahu odpovidajicim zadosti o povoleni nebo
ohlaseni klinického hodnoceni podle jiného pravniho predpisu4; nebo je mozné tyto
udaje nahradit dokladem o kontrolach jakosti podle § 62 odst. 1 zakona o |éCivech,
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Webové stranky SUKL

=, https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/souvisejici-informace-8
% Dokumentace predklddana 7adatelem k vydani stanoviska SUKL

-----

predkladatele specifickych |écebnych programd.

Farmaceutické udaje o pouzitém pripravku v rozsahu odpovidajicim farmaceutickym
udajim predkladanym s Zzadosti o povoleni ¢i s ohlasenim klinického hodnoceni; blizsi
podrobnosti ohledné predkladané farmaceutické dokumentace stanovuje pokyn KLH-
19 aktualni verze a pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe jsou uvedeny
v pokynu KLH-12 aktualni verze, oba pokyny jsou dostupné na webové strance Ustavu.
V pripadé pripravkl registrovanych v nékterém staté Evropské unie, Evropského
hospodarského prostoru nebo staté, se kterym je uzavrena dohoda MRA, se
farmaceutické udaje nepredkladaji, je-li soucasné obsahem navrhu I|écebného
programu souhrn uUdaju o pfipravku ¢i jina souhrnna informace pro zdravotnické
pracovniky schvalena prislusnou regulacni autoritou statu, ve kterém je pripravek
registrovan. U pripravkd registrovanych ve tretich zemich je ve vyjimecnych pripadech
mozné farmaceutické udaje nahradit dokladem o kontrolach jakosti provedenych
podle § 62 odst. 1 v souladu s registracni dokumentaci.
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Pokyn KLH-19 verze 2 - Podklady potiebné pro povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni léciva - pozadavky na farmaceutickou cast
dokumentace

= https://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2

%, farmaceuticka ¢ast dokumentace odpovida Modulu 3 — CTD formatu.
Tento vzor je spolecny pro vSechny typy lécivych pripravkd. Obsah
dokumentace je tedy tfeba prizplUsobit konkrétnimu typu pripravku.

%, pripravky vyrabéné chemickou syntézou: rozsah informaci dany
pokynem EMA ,,Requirements to the Chemical and Pharmaceutical
Quality Documentation Concerning Investigational Medicinal Products
in Clinical Trials”

%, pripravky biologického/biotechnologického pivodu: rozsah informaci
dany pokynem EMA ,, Requirements for quality documentation
concerning biological investigational medicinal products in clinical
trials”
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Pokyny EMA - Scientific Guidelines

%, https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-

development/scientific-guidelines

EUROPEAN MEDICINES AGENCY m

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines Vv Human regulatory Veterinary regulatory v Committees Vv News & events Vv Partners & networks Vv About us Vv

Human regulatory

Overview Research and development Marketing authorisation

Post-authorisation Herbal products

Adaptive pathways Scientific guidelines

Advanced therapies The European Medicines Agency's Committee for Medicinal Products for Human Use prepares
w ) scientific guidelines in consultation with regulatory authorities in the European Union (EU)
Clinical trials Member States, to help applicants prepare marketing authorisation applications for human

dici ideli reflect a har ised approach of the EU Member States and the

Ci t & i - -
PIPAsHORaiE:Lae Agency on how to interpret and apply the requirements for the demonstration of quality,

safety and efficacy set out in the Community directives.

Compliance

The Agency strongly encourages applicants and marketing authorisation holders to follow these
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Kvalita lécivého pripravku — Modul 3
Soubor informaci o plivodu, vyrobé, vlastnostech, kontrole a stabilité Iécivé latky a pripravku

2.1.S DRUG SUBSTANCE

2.1.5.1 General information

2.1.5.1.1 Nomenclature

2.1.5.1.2 Structure

2.1.5.1.3 General properties

2.1.5.2 Manufacture

2.1.5.2.1 Manufacturer(s) of drug substance
2.1.5.2.2 Description of manufacturing process and process controls
2.1.5.2.3 Control of materials

2.1.5.2.4 Control of critical steps and intermediates
2.1.5.2.5 Process validation and/or evaluation
2.1.5.2.6 Manufacturing process development
2.1.5.3 Characterisation

2.1.5.3.1 Elucidation of structure and other characteristics
2.1.5.3.2 Impurities

2.1.5.4 Control of drug substance

2.1.5.4.1 Specifications

2.1.5.4.2 Analytical procedures

2.1.5.4.3 Validation of analytical procedures
2.1.5.4.4 Batch analysis

2.1.5.4.5 Justification of specification

2.1.S.5 Reference standards or materials

2.1.S.6 Container closure system

2.1.S.7 Stability
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2.1.P DRUG PRODUCT

2.1.P.1 Description and composition of the drug product
2.1.P.2 Pharmaceutical development

2.1.P.3 Manufacture

2.1.P.3.1 Manufacturer(s)

2.1.P.3.2 Batch formula

2.1.P.3.3 Description of manufacturing process and process controls
2.1.P.3.5 Control of critical steps and intermediates
2.1.P.3.6 Process validation and/or evaluation

2.1.P.4 Control of excipients

2.1.P.5 Control of drug product

2.1.P.5.1 Specifications

2.1.P.5.2 Analytical procedures

2.1.P.5.3 Validation of analytical procedures

2.1.P.5.4 Batch analysis

2.1.P.5.5 Characterization of impurities

2.1.P.5.6 Justification of specification

2.1.P.6 Reference standards or materials

2.1.P.7 Container closure system

2.1.P.8 Stability

2.1.A APPENDICES

2.1.A.1 Facilities and equipment

2.1.A.2 Adventitious agent safety evaluation
2.1.A.2.1 Raw material of animal origin

2.1.A.2.2 Adventitious viruses 28.11.2022
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Detailnéjsi pozadavky na dokumentaci

% Léciva latka

Popis, fyzikalné-chemické vlastnosti, struktura (a biologické
vlastnosti)

Vyrobce(i)

Popis vyrobniho procesu, vyvoj procesu

Prikaz struktury, informace o necistotach

Specifikace, popis analytickych metod, souhrn vysledkd validace
Vysledky analyzy Sarzi

Referencni standard

Obalovy material

Stabilita + retest period (doba do pretestovani Sarze) pouze pro
chemickeé, biologické musi mit definovanou dobu pouzitelnosti
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Detailnéjsi pozadavky na dokumentaci

. b“
0 Lécivy pripravek wej\\\%g\
O
 Slozeni (kvalitativni i kvantitativni)
* \/yvoj |ékové formy a vyrobniho procesu —_
~
e Vyrobce S

Popis vyrobniho procesu m

Kontrola pomocnych latek

Specifikace, popis analytickych metod, souhrn vysledku validace
Vysledky analyzy Sarzi

Obalovy material

Stabilita + doba pouzitelnosti
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Definice biologické LL a LP a kde ji 1ze najit?

Viyhldska o registraci IéCivych pripravki ¢. 228/2008 Sb.

=, Biologickym lécivym pripravkem je pfipravek, jehoz |éCivou latkou je biologicka
latka.

=, Biologickou latkou je |atka, ktera je vyrobena nebo extrahovana
z biologického zdroje a k jejiz charakterizaci a stanoveni jakosti je nutna
kombinace fyzikalnich, chemickych a biologickych zkousek
a udajl o vyrobnim procesu a jeho kontrole.

- mikroorganismy, organy a tkané zvireciho plvodu, bunky nebo

tekutiny  (vCetné krve nebo plazmy) lidského nebo zvireciho
plvodu a biotechnologické bunécné konstrukty (bunécné
substraty, at jsou rekombinantni nebo ne, véetné primarnich bunék)
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Biologické lécivé pripravky — rozdéleni

=, pripravky pochazejici z lidské krve a plazmy = krevni derivaty
= imunologické |éCivé pripravky (vakciny, séra, alergeny, lyzaty)

=, biotechnologické pripravky (rekombinantni proteiny - monoklonalni
protilatky, enzymy, hormony...)

=, pripravky pro moderni terapii vymezené v Casti IV prilohy €. 1 Vyhlasky
(bunécna terapie, genova terapie, pripravky tkanového inzenyrstvi)

=, ostatni (hormony izolované z lidské moci, hepariny, nizkomolekularni
hepariny, travici enzymy,...)
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Propousteéeni sarzi — specificky pozadavek pro vybrané biologické
pripravky

%, UST-21 verze 7 HIaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi Sarzi
na trh
%,V souladu s ustanovenim § 102 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb. (ZOL) :

pred uvedenim kazdé Sarze LP na trh musi drzitel registracniho rozhodnuti

predkladat SUKL vzorky $arie lé¢ivého pripravku k prezkouseni nebo certifikat

(OCABR) o kontrole Sarze LP vystaveny oficidlni kontrolni autoritou (OMCL) k

posouzeni

OCABR = Official Control Authority Batch Release

OMCL = Official Medicines Control Laboratories

=, Povinnému hlaseni podléhaji také |écCivé pripravky uvadéné do obéhu v
ramci specifického |écebného programu, které spadaji do nékteré z
uvedenych skupin LP v pokynu UST-21. V tomto pripadé povinnosti
vyplyvajici z § 102 zakona o lécivech nese predkladatel specifického
Iécebného programu.
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Jak rozumeét nasledujicimu textu ve Vyhlasce?

....nebo je mozné tyto udaje nahradit dokladem o kontrolach jakosti podle
§ 62 odst. 1 zakona o |éCivech

%, Jakost = Kvalita

=, PredloZzena farmaceuticka ¢ast dokumentace pro SpLP musi obsahovat
vSechny dulezité informace tykajici se kvality pripravku.

~, Vynechani udaju ke kvalité je az posledni moznosti a je vidy posuzovano
z prihlédnutim k celkovému benefit/risku predlozeného SpLP.
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Dotaznik spokojenosti
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2022
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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