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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

nNenl’ WOrkSharing jakO WOrkSharing“

Worksharing = ,,délba prace”
e ASMF WS

e PSUR WS

e Pediatricky WS

e Zménovy WS



S SO KL ZMENOVY WORKSHARING
OSNOVA:.

e OBECNE INFORMACE K WS:

e co je worksharing
e jaké LP/zmény mohou byt do WS zafazeny
e pfijatelnost WS, vhodné zmény

* WS PROCEDURA:

e predlozeni, harmonogram WS, procedura

e UZITECNE ODKAZY
e CMDh, EMA
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e, SUKL

OBECNE INFORMACE K WS



’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

CO JE ZMENOVY WORKSHARING?
Nafizeni €. 1234/2008 (712/2012):

e clanek 7:

,Aby se zamezilo zdvojeni prace pri vyvhodnocovani zmeén
nekolika registraci, mél by byt stanoven postup délby prace, v
jehoz ramci by mél jeden organ, zvoleny mezi prislusSnymi organy
Clenskych statl a agentury, posoudit zménu jménem ostatnich
dotCenych organd.”

e clanek 20:

,...drzitel registrace muze zvolit postup délby prace... jestlize se
mala zména typu IB, velka zména typu Il nebo skupina zmeén,
ktera neobsahuje zadné rozsireni, vztahuje na nékolik registraci
téhoz drzitele.
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S SO KL ZMENOVY WORKSHARING
JINYMI SLOVY....

moznost pro drzitele podat jednu Ci vice zmeén pro vice
LP na jedné zadosti

Pro¢ WS?
* snizeni administrativni zatéze pro firmy

e jednotné posouzeni v ramci EU

WS neni povinny, vzdy zalezi na rozhodnuti drzitele
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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

JAKE LP MOHOU BYT DO WS ZARAZENY?

e centralizované registrované LP
e MRPLP

e Cisté narodni LP (od 4.8.2013)
 jakékoliv kombinace vyse uvedenych

* ne pouze ¢isté narodni LP v jednom staté (v CR
grouping)
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'. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING
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S SO KL ZMENOVY WORKSHARING
JAKE ZMENY MOHOU BYT VE WS ZAHRNUTY?

stejna zména IB u vice LP
stejna zména Il u vice LP
stejna skupina zmén u vice LP (grouping)

zmeéna IA muze byt zahrnuta pouze jako soucast
groupingu (Cisté IA zmény tzv. supergrouping)

grouping nesmi obsahovat rozsireni — LE
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..l SO KL ZMENOVY WORKSHARING

JAKE ZMENY MOHOU BYT VE WS ZAHRNUTY?
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’.l SO KL ZMENOVY WORKSHARING

PRIJATELNOST WS:

+ stejnd zména se vztahuje na vSechny LP
+ Zadny nebo minimalni vliv na specifika LP

- posouzeni "stejné zmeény" vyzaduje predlozeni
ruznych dat pro ruzné LP

- separatni posouzeni pro kazdy LP zvlast
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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

PRIKLADY VHODNYCH ZMEN PRO WS:

+ zavedeni nebo zména RMP
+ zména CEP a dalSi farmaceutické zmény

+ stejné bezpecnosti zmeény (pridani KI, odstranéni
indikace, snizeni davkovani, ...)

+ zména textl na zdkladé novych dat (pridani
indikace, ...)
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’. | SO KL ZMENOVY WORKSHARING

CiSLOVANI WORKSHARING PROCEDUR:

CC/D/nnnn/QQ/vvvv:
e CC =zkratka referencniho statu

e D =o0znaceni humanniho nebo veterinarniho LP
e nnnn = Cislo LP, u WS ,,xxxx“
e QQ =oznaceni WS: WS

e vvvv = sekvence zmeény (o kolikatou zménu se jedna)
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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

CiSLOVANI WORKSHARING PROCEDUR:

CZ/H/xxxx/WS/001:

e oznaceni skupiny pripravku ve worksharingu (xxxx)
neni svazano s jednotlivymi pripravky, pouze
identifikuje, Ze jde o skupinu lécivych pripravku

e poradové Cislo worksharing procedury (v prikladu
001) zacina od cisla 1 pro kazdy referencni stat

e poradoveé cCislo worksharing procedury ziska zadatel
od RMS jesté pred predlozenim zadosti o
worksharing proceduru
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WS PROCEDURA
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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

PROCEDURA OBECNE:

e volba referencniho statu (RMS, RAP, ,lead MS*)
e predlozeni zadosti o vedeni WS

e harmonogram WS
e (CMDh referral)

e textové zmeny - kdy jaké texty predlozit
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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

VOLBA REFERENCNIHO ORGANU:
 jeden CAP - EMA

e zadny CAP (schvaluje CMDh):
e vice MRP LP s jednim RMS - RMS
e jinak (neni CAP, vice RMS) - rozhodne CMDh

o drzitel muze navrhnout preferované RMS

e CMDh rozhodne o pfijatelnosti WS/ o pfifazeni RMS (vétsinou
dle preference drzitele)

e ve zvoleném RMS nemusi byt registrované vsechny LP ve WS,

nicméné pokud takovyto stat existuje, je vyvhodou ho zvolit za
RMS
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Fo ; Sl'j KL ZMENOVY WORKSHARING

ZADOST O VEDENI WS NA CMDh:
e ,Letter of intent to CMDh“ (Sablona)

e seznam LP

e popis zmeny (klasifikace, ,, scope)

e navrhovany referencni stat

e odUvodnéni prijatelnosti WS

e navrh terminu predlozeni zadosti o WS

e CMDh na pravidelnych jednanich zadost o WS
schvali



S SO KL WORKSHARING ZMEN
PREDLOZENIi ZADOSTI O VEDENI WS:

e podani podle béznych pravidel pro konkrétni typ
Zmeny

e validace jako u zmeény typu Il
e jedna dokumentace pro vsechny LP ve WS

e predlozeni do RMS i vSech zucastnénych statu
najednou

e informace pro WS a CAPs

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q and a/q
and a detail 000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f56d
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f56d
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S SO KL ZMENOVY WORKSHARING
HARMONOGRAM WS:

harmonogram vzdy jako zmena Il (i pokud ve WS pouze
Zzmeéna IB)

30 denni (21 dni, clock-stop, 9 dni)
60 denni (60 dni, clock-stop, 30 dni)
e 90 denni (90 dni, clock-stop, 30 dni) - napf. ptidani indikace

e vzdy je pripraven a zaslan PVAR (i u zmén IB)
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S SOKL WORKSHARING ZMEN
CMD(h) REFERRAL:

pokud nedojde na konci procedury ke konsensu -
zahajen CMDh referral

i pro zmeény IB

CMD(h) diskutuje pouze zmeénu, u které nedoslo ke
konsensu

ostatni zmeény cekaji na ukonceni CMDh referralu

e Pokud je prijatelna zména naléhava a nezavisla na zméné, kde nedoslo
ke konsensu, mtize RMS zménu nechat implementovat

pokud neni shoda na CMDh - CHMP
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’. : SO KL ZMENOVY WORKSHARING

TEXTOVE ZMENY - KDY JAKE TEXTY PREDLOZIT:

e |IBzména:

e se zadosti AJ texty
e Common texty k MRP LP
e vytvorené AJ texty k NAR LP
e preloZené casti textll, kde dochazi ke zméné
e ,present/proposed” v AF

e se zadosti i preklady textl(i pro MRP i pro NAR LP)

e || zména:

e se zadosti AJ texty
e Common texty k MRP LP
e vytvorené AJ texty k NAR LP
e preloZené casti textll, kde dochazi ke zméné
e ,present/proposed” v AF

e preklady textl po EoP (i pro MRP i pro NAR LP)
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Den:
3 mésice pred
predlozenim zadosti

predloZeni zadosti

validace
den 0
den 40
den 55
den 59

clock-stop

den 60
den 80
den 90

implementace

Akce:
oznameni WS - CMDh
souhlas CMDh s predloZzenim/ volba RMS

soucasné do RMS, CMS (pouze anglické texty pokud obsahuje Il, i preklady
pokud obsahuje pouze IB)

validace Zadosti a predlozenych dokument

start procedury (harmonogram)

RMS zasila PVAR

CMS zasilaji své pripominky (u IB zmén i k prekladim)

RMS zasila ,request for supplementary information®, procedura je pozastavena
(clock-stop)

do dne 60 od ,request for supplementary information zasila MAH své
odpovédi

do dne 120 od ,request for supplementary information” vypracuje RMS FVAR
RMS zasila FVAR

CMS zasilaji pripominky k FVAR (u IB zmén i k ndarodnim prekladiim)

RMS informuje CMS o schvaleni/neschvaleni (EoP)

RMS zasila do CMS trackchanges verzi textl (pokud se zména tyka text(l)

do 5 dnll od EoP zasild MAH kvalitni preklady text (u zmén typu Il)
do 6 mésict implementace



UZITECNE ODKAZY
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S SU KL ZMENOVY WORKSHARING
ODKAZY K WS:

* Nafizeni 1234/2008 — ,zménové Narizeni“

e http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg 2008 1234 cons 2012-11-02/reg 2008 1234 cons 2012-11-
02 cs.pdf
e BPG ke zménam, WS kapitola 7:

e http://www.hma.eu/96.html|
e Q/A kWS s CAPs na strankach EMA:

e http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q a
nd a/q and a detail 000087.jsp
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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