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Centralizovaná registrace LPMT 
 

U LPMT – buď centralizovaná registrace nebo 
nemocniční výjimka (ne pro všechny!) pro všechny 
státy EU 

Stejná pravidla pro registraci jako pro jiné LP: 

– rozhodnutí o registraci 

– průkaz kvality, bezpečnosti a účinnosti 

– poregistrační vigilance  
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Centralizovaná registrace LPMT 

Výbor pro moderní terapie (CAT) 

Mimo posuzování žádostí o registraci 2 další 
procedury – LPMT certifikace a rozhodnutí                  
k zařazení přípravku 

Pobídky pro SME 
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Úkoly CAT 

Hodnocení žádosti o registraci LPMT 

Certifikace 

Stanovisko k zařazení 

Scientific Advice 

Odborné zázemí pro COMP/PDCO/CHMP 

Publikační činnost 

Komunikace s regulovanými subjekty 

1. 10. 2013 © 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

6 LPMT: definice, zařazení a EU regulace 



Hodnocení žádostí o registraci 

Pro LPMT vždy centralizovaná registrace 

V gesci členského státu pouze nemocniční výjimka 

210 dnů 

– 2 nezávislé týmy (Rapp a Co-Rapp) připraví stanovisko 
pro CHMP,  to připraví stanovisko pro EK 

- Odborné diskuse na půdě CAT 
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Certifikace 

Pouze pro SME 

Pro kvalitu nebo preklinická data 

90 dnů 

Zhodnocení standardů vývoje před registrací 

V případě pozitivního výstupu – certifikát EMA 
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Klasifikace 

Zdarma pro všechny žadatele 

CAT rozhodne, zda je LP moderní terapií či nikoliv 

60 dnů 

Zveřejnění výsledků na stránkách EMA 

SÚKL respektuje rozhodnutí CAT 
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Web EMA 

http://www.ema.europa.eu 

Regulatory → Human medicines → Advanced 
Therapies 

Odkaz na CAT 

Odkazy na guidelines 

Odkazy na zařazení přípravku 

… 
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