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S SU KL o=
Obsah:

, zadosti o narodni registraci lécivych pripravkd,

», zadosti o prodlouzeni platnosti registrace narodné
registrovanych lécivych pripravkd,

s, zadosti 0 zménu registrace narodné registrovanych
|éCivych pripravkd.

» Rekapitulace a shrnuti obecnych principl jednotlivych
fizeni (harmonogramy, implementace zmén, zmeéna
zpusobu vydeje ...).

» Praktické informace (jak vypadd hodnotici zprava, ¢eho se
vyvarovat ...).

» Aktuality (v oblasti vyfizovani Zadosti o zménu registrace
|éCivych pFipravkl — zasilani hodnoticich zpray, ...).
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Zadost o narodni registraci



¢ ® : SU KL Nova registrace: legislativa

Zadost o narodni registraci - obecné
=, Legislativni zaklad

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisu (SR)

Zakon €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zméndach nékterych
souvisejicich zakonu (Zol)

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravkd,
ve znéni pozdéjsSich predpisu

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/

documents/eudralex/index en.htm (EU rozcestnik,

zejména odkazy Volume 1-3, predevsim Volume 2 NtA)
http://www.hma.eu/92.htm| (CMDh - templates for AR)
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S SU KL Nova registrace: pred podanim
Zadost o narodni registraci — pred podanim

~

Q)

Q)

Predlozena zadost musi splnovat vSechny legislativni pozadavky
(odborné pozadavky na MRP/DCP se nelisi od NAR)

predlozeni zadosti, co se tyka Modulu 3, az po ukon¢eném vyvoiji
|éCivého pripravku (dostatecna a aktualni data, napr. validace vyroby,
stabilitni studie)

obsah dokumentace dle vybraného pravniho zékladu, v Al nebo CJ
Pred podanim zadosti o ,,duplikat nebo , Line extension®

zkontrolovat soulad registracni dokumentace s aktualné platnymi
pokyny (predevsim BES a/nebo biowaivers; BE platny od 1.8.2010)

Ustav posuzuje pfedloZenou 7adost o registraci dle pokynt platnych
v dobé predlozeni
V pfipadé dotaz(i Ustav doporucuje podani zadosti o Scientific Advice

podrobnosti viz Konzultace poskytované Sekci registraci (Scientific
Advice) http://www.sukl.cz/leciva/konzultace-poskytovane-sekci-
registraci-scientific-advice?highlightWords=konzultace
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‘ ® | SU KL Nova registrace: po podani Zadosti

A4

Zadost o narodni registraci — po podani pridéleno:

» Sukls = jedinecny identifikdtor spravniho rizeni

> Registracni cislo = jedinecny identifikator LP (nové jiz od poddni
zadosti, viz. http://www.sukl.cz/leciva/zmena-v-pridelovani-registracniho-cisla-leciveho-
pripravku?highlight Words=p%C5%99id%C4%9Blov%C3%A1n%C3%AD+reqistra%C4%8Dn%C3
%ADho+%C4%8D%C3%ADsla)

Struktura: AA/BBBB/XX-C (pf: po staru: Ibalgin Rapid 29/581/09-C)
Jednotlivé Casti registracniho Cisla oznacuiji:

AA - indikacni skupina podle historického tridéni. Tato terapeuticka klasifikace
je pouze orientacni a neni diisledné provazana se systémem ATC kodu

BBBB - prirtstkoveé cislo = rozhodnuti o registraci vdaném kalendarnim roce
jendo 1.12.2016; od 1.12.2016: prirtstkoveé Cislo Zadosti o registraci
v daném kalendarnim roce

XX - posledni dveé Cislice letopoctu, ve kterém byla podana zadost o registraci,
nikoliv roku udéleni registrace, jak tomu bylo do 1.12.2016

C - registrovano v CR
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http://www.sukl.cz/leciva/zmena-v-pridelovani-registracniho-cisla-leciveho-pripravku?highlightWords=p%C5%99id%C4%9Blov%C3%A1n%C3%AD+registra%C4%8Dn%C3%ADho+%C4%8D%C3%ADsla

‘ @ : SU KL Nova registrace: harmonogram

Harmonogram
=, Dvé faze — validace a odborné posouzeni

%, Lh{ta pro validaci (§ 31 odst. 1 Zol):

30 dnt (do 30. dne ucastnik fizeni obdrzi vysledek - sdéleni o
posouzeni uplnosti zadosti; v pripadée vad podani ucastnik
rizeni obdrzi vyzvu k doplnéni spolu s usnesenim, ve kterém
je stanovena lhuta pro doplnéni, fizeni je zaroven preruseno)

%, Lhlta pro odborné hodnoceni (§ 31 odst. 2 Zol):

a) 150 dnu (pro generika, § 27 odst. 1 ZolL=¢l. 10(1) dle
2001/83/ES) - pro vydani rozhodnuti

b) 210 dnu (ve vSech ostatnich pripadech, napr. ¢l. 8(3), 10a,
10b, 10(3)) - pro vydani rozhodnuti
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‘ @ : SU KL Nova registrace: harmonogram

Odborné posouzeni a lhuty (dle SR)

Pri zjisténi nedostatku Zzadosti se rizeni prerusuije

=, Spolecné s vyzvou zZadateli zasilany hodnotici zpravy s LoQ
% Lhuta na doplnéni stanovena dle povahy a rozsahu
pozadovaného doplnéni

(pr. upravy v informacich o pfipravku vs. doplnéni dokumentace)

%, Doba prerudeni se nezapoditava do Ihity Ustavu na vydani
rozhodnuti

- dnem Uplného doplnéni konci pferuseni, rozebiha se opét Ihuta
Ustavu na vydani rozhodnuti

- dnem caste¢ného doplnéni se pokracuje ve stanovené |hité,
rizeni je stale preruseno

- moznost pozadat o prodlouzeni lhity (v€as pred uplynutim
stanovené lhity na doplnéni, zdivodnéni, navrh délky)
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e, SUKL

Nova registrace: harmonogram NAR vs. DCP

Modelovy priklad — generikum
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Zadost o prodlouzeni platnosti
registrace



7 Prodlouzeni platnosti ist : legislati
' ® platnosti registrace: legislativa
) SUKL

Zadost o prodlouzeni platnosti registrace

= Legislativni zaklad

Zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech a zméndach nékterych souvisejicich

zakonUl

- Vyhldska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravk(, ve znéni
pozdéjsich predpisl

- Zdakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpis(i

- Pokyn Ustavu REG-89 - Dokumentace pfedkladana s zadosti o

prodlouzeni platnosti registrace (http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-
verze-3)

- http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h
/procedural guidance/Renewal/CMDh 004 2005 Rev14 2016 0
2 clean.pdf (CMDh best practice guide)

- http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
2/index_en.htm (EU rozcestnik, zejména odkazy Volume 2B)
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¢ S U KL Prodlouzeni platnosti registrace

Prodlouzeni platnosti registrace

%, Podani zadosti nejméné 9 meésicu pred uplynutim
platnosti rozhodnuti o registraci (od 1.7.2013)
., Predkladana dokumentace dle REG-89 (od 1.9.2013)

", Elektronicky format dle REG-84 (od 1.1.2014)

s, Obecné informace: http://www.sukl.cz/leciva/zadosti-o-
prodlouzeni-platnosti-registrace-
narodne?highlightWords=prodlou%C5%BEen%C3%AD

=, Podrobnosti: http://www.sukl.cz/sukl/prezentace-ze-seminare-c-6-
sekce-registraci, reg_seminar_prodlouzeni,zruseni,formaty, soubor
typu pdf, (352,8 kB)
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[ 4 7 ProdlouZeni platnosti registrace: h
. platnosti registrace: narmonogram
) SUKL

Harmonogram prodlouzeni

=, ,Dve faze” — validace a odborné posouzeni

=, Ustav rozhodne o 74dosti nejpozdéji do 90 dnd od
predlozeni uplné zadosti (dle § 34 odst. 2 Zol)

a) Ustav vyda do 90 dnti od zaslani sdéleni o posouzeni Uplnosti
zadosti rozhodnuti o prodlouzeni platnosti registrace

X

b) Ustav vyda do 90 dnti od zaslani sdéleni o posouzeni Gplnosti
zadosti vyzvu k doplnéni udaji a dokumentace

=> Spolecné s vyzvou zadateli zasilana hodnotici zprava a LoQ

=> Lhuta na doplnéni

- Rizeni podand pfed 2.4.2013 doba na doplnéni 180 dni

- Rizeni podand po 2.4.2013 pfiméfena |hata dle typu nedostatku
X neodstranéni nedostatku ve stanovené lhuté = zastaveni rizeni
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7 Vyzvy k ,,doplnéni zadosti“: obecné principy
o, SUKL

Vyzva k odstranéni nedostatkl zadosti — obecné

= Vlyzva a prilohy - HZ zasilany ke zvyseni transparentnosti fizeni a
priblizeni principim evropskych procedur

Prilohy: A) hodnotici zprava/zpravy B) .pdf obalka s SmPC/PIL/obalem (MS word)

STATHI UsTAY Eropérova 3

FRO KDNTROLU LEEW 10032 Praha 10 Fax #2071 732377 [ ———
ADRESAT ADRESA PRO DORUCEN]

Driitel Jméno rmocnénce + dorucovaci adresa
Sl an. ek [,

VVZVA K ODSTRANENI NEDOSTATKD ZADOSTI
zZjisténych v ramci posuzovani Zadosti podle § 31 odst. 2 zdkona o lé€ivech

Dne byla Stétnimu tstavu pro kentrolu IEgiv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (ddle jen ,Ustav”)
doruena Hdost o prodioufeni platnosti registrace 1&tvého phipraviu:

drZitele rozhodnuti o registradi:
ndzev + adresa (sidla, pokud se I3 od dorutovaci adresy), I€:

+ adresa [sidla, pokud se Ii5i od doruovaci adresy), I€:

(dle jen ,iEastik fizeni*)

Ustav je spravnim orginem piishiinym k rozhodnuti podie § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zékona £ 378/2007
Sb., o létivech a o zméndch nékterjch souvisejicich zikonil (zdkon o I&Eivech), ve znéni pozdéich predpist
{dsle jen ,z3kon o 1&tivech®).

Derutenim Z&dosti U 3 avni Fizeni é pod sp.2n. SIS

Ustav posoudil podanou Zdost v souladu s § 34 odst. 1a 2 a v ndvaznosti na § 26 a nasl. zikona o Iééivech,
v souladu 5§ 3 a 11 vyhldtky £ 228/2008 Sb., o registraci [éEivich pripravkd, ve znéni pozd:
a piilohami 1,3, 4 3 5 této vyhidiky 2 déle vsouladu se zikonem L. 500/2004 Sb., sprévni

zjistil nedostatky Z3dosti uvedend v zivérech
+  Piiloha £ 1 (Renewal Assessment Report)
* Pfiloha 2- Souhrn idaji o |é¢ivém pfipravku
Pfibalovd informace pro poufivani [éZivého piipraviu a zachdzeni s nim
Uidaje uvadéné na obalu l&tivého pfipraviku

i (stav dile Zjistil Fadosti:

Bez odstranéni téchto nedostatkil, resp. bez dopinéni predicfenych idajll a dokumentace s ohledem
na zévéry odbornjch posouzeni, nelze v fizeni pokratovat. Z tohoto divodu Ustav v souladu 5§ 34 odst. 2
i s § 31 odst_5 pism. c) zikona o lé&vech

zikona o léEivech ve spoj

F-REG-002-397/19.12.2016 Strana 1 (celkem 3

r ’| STATE IHSITUTC Ziobtronn W Phore: +120 22 s 111 e somteaubl.co
®) SUKL  SRceictonmo. e emacs  fo sman nosn i
National Procedure
Renewal

Assessment Report

<Invented Name>
<(Active Substance)>

sukls

Assessment Date:

Assessment Report - sukls. ... Page 1/3 F-REG-002-11/08.04.2016

e SUKL STATNI USTAV Srabrova 48 Telefor: +420 272 185 111 Emait postagiuklc

i | PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fac +420 271 732377 Web: www.suklcz

Sprévni fizeni vedené pod sp.zn. sukls?777/2017

Soutésti tohota dokumentu jsou aktualizované texty k vyde uvedenému lééivému piipravku ve formatu
MS Word / attached to this document please find updated texts relating to the above mentioned
medicinal product in MS Word format.

Souhrn udajl o pfipravkul Summary of Product Charactenistics

Pribalova informace/ Package Leaflet

b

Oball Labeling

X

Poznamka: V textech vidy poutivejte funkei “revize”, aby byly zobrazeny viechny pravedené zmény a
komentafe. Neni pfijatelné, abyste v revizich provedii pouze st poZadevanych zmén (viechny revize musi byt
viditelné v track verzi SmPC, PIL a obalu po cely pribéh procedury).

Note: The MAH should propose il changes and comments to the Pl using trock-changes function. it is not
acceptabie f the highiighted texts only identify the changes made in part of the procedure (all revisions must
remain visible in the Pi during whole procedure).




SUKL

.pdf obalka s Informacemi o pfipravku s revizemi/komentati hodnotitelG

(SmPC/PIL/obal vidy ve formatu MS word)

Drive

)

Nyni

- ubor Upravy Zobrazeni Okna N3
r SU KL STATNIUSTAV b 48 (| :

) PROKONTROLU LECIV 10041 Praha10 [ oteviit ‘ T2 Vytvorit ~ | Be& = | NN BIFEN I Prizpisobit ~ ‘ Rl
Spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls12345/2017 /1 l Nastroje = Vyplnit a podepsat | Poznamka
Souddsti tohoto dokumentu jsou aktualizované texty k wyie uvedd Pilohy =
MS Word [ attached to this document please find ! | tey
medicinal product in MS Word format. |~P (=)

b
Nazev
Souhn a]u o pripNgvku/ v of Product G f M= Obal.docx ' SU KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
% PILdocx J PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
= SmPC.docx — R

[ 5\

P@balova informace/ F'ack ge Leaflet

X

CRall Labelling

X

N4

Poznamka: V textech vidy pouiivejte funkci "revize", aby byly zobrazeny v
komentdie. Neni pfijateiné, abyste v revizich proved|i pouze £dst pofadovy
viditelné v track verzi 3mPC, PIL a obalu po cely pribéh procedury).
Note: The MAH should propose all changes and comments to the Pl using tf
acceptable if the highlighted texts only identify the changes made in part of
must remain visible in the Pl during whole procedure).

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls????/201?

Soudasti tohoto dokumentu jsou aktualizované texty k vyse uvedenému lécivému pripravku ve formatu
MS Word / attached to this document please find updated texts relating to the above mentioned

medicinal product in MS Word format.

Souhrn udajti o pripravku/ Summary of Product Characteristics

X

Pribalova informace/ Package Leaflet

X

Obal/ Labelling

X

Poznamka: V textech vzdy pouzivejte funkci "revize", aby byly zobrazeny viechny provedené zmény a
komentéfe. Neni pfijatelné, abyste v revizich provedli pouze &ast pozadovanych zmén (viechny revize musi byt
viditelné v track verzi SmPC, PIL a obalu po cely pribéh procedury).

Note: The MAH should propose all changes and comments to the Pl using track-changes function. It is not
acceptable if the highlighted texts only identify the changes made in part of the procedure (all revisions must
remain visible in the Pl during whole procedure).

i




e, SUKL

%, Zadosti 0 zménu registrace narodné registrovanych

~

lécivych pripravku

Legislativa, klasifikace a harmonogram
Zmeény implementujici zavéry evropskych prehodnoceni
Zmeéna zpusobu vydeje, zmény typu ,,P“

Prakticky: co ,,navic“ |ze vkladat do obsahu zmény typu
I, klasifikace , C“

Prakticky: Co predlozit jako WS, kde uvadét response

- HZ u zadosti typu |l
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' 7 Zadost o zménu registrace - legislativa
o, SUKL

Zadost o zménu registrace

% Legislativni zaklad
Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni Narizeni Komise (EU) ¢.
712/2012 (klasifikace, harmonogram, ...)
Zakon €. 378/2007 Sb., o 1écivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (§ 35 obecné a odst. 5 ,,zmény typu P“) -
ZolL
- Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pfipravkd, ve znéni
pozdéjsich predpisl (§ 8 a pfiloha 6 tykajici se zadosti o vydej bez |ékafského
predpisu)
- Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu
- podrobné informace pro drzitele, v€etné klasifikace zmén:
- http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-registraci-narodnich-pripravku

- http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-ek-ke-zmenam-registrace-klasifikace-zmen-od-4-
8-2013

- http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedural g
uidance/Variations/CMDh 173 2010 clean.pdf
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http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-registraci-narodnich-pripravku
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‘ ® | SU KL Zadost o zménu registrace - obecné

Typy a harmonogram zmeén registrace

“IA, 1A, — 30 dnu, bez moznosti vyzvy

" IB — 30 dnU, moznost jedné vyzvy (pak lhuta 30 dn
na doplnéni a 30 dnu na dalSi posouzeni)

~11-30/60/90 dnu, moZnost opakovanych vyzev

 ,P“—harmonogram dle ZoL (& 35 odst. 5): 90 dnu,
moznost jedné vyzvy

=, Podrobné informace:

http://www.sukl.cz/leciva/prehled-dat-pro-narodni-
zmeny-registrace

X neodstranéni nedostatku ve stanovené lhuté = zamitnuti zmény
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e, SUKL

Povinnost drzitele rozhodnuti o registraci

%, Drzitel rozhodnuti o registraci ma v souladu s § 33 odst. 1
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech povinnost provadét
veskeré zmény potrebné k tomu, aby bylo mozné |écCivy
pripravek vyrabét a kontrolovat obecné uznavanymi
vedeckymi metodami, pricemz tyto zmeny podléhaji ohlaseni
nebo schvaleni Ustavem. Dale ma drzitel rozhodnuti o
registraci dle téhoz ustanoveni neprodlené poskytnout
veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udaji
a dokumentace predlozenych v ramci registracniho rizeni, a
téz zajistit, aby informace o pripravku byly aktualizovany tak,
aby odpovidaly aktualnim védeckym poznatktim.
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' ® ' SU KL Zmény implementujici evropska prehodnoceni

Zmeény registrace — referral procedury

», Rozhodnuti Evropské komise jsou zverejnéna na strankach EK

= LhUty pro predlozeni zadosti o zmeénu registrace od vydani
rozhodnuti EK, typ a klasifikace zmeény:

Termin, typ a klasifikace zmény

dle ¢lanku 30  originalni LP (pfesmyk NAR do MRP) —do 10 dni, IA
(C.l.1a), nebo 1A, (C.I.1a) aB.V.b.1.a
generika —do 90 dnu, IB nebo Il

dle ¢lanku do 10 dnt od rozhodnuti EK nebo dle dohody CMDh,
31(2) |A, nebo IB (C.I.1a)

dle ¢lanku 107i do 10 dnl od rozhodnuti EK nebo dle dohody CMDh,
|A, nebo IB (C.I.1a)
=, Podrobné informace pro drzitele: http://www.sukl.cz/leciva/referral

= Rozhodnuti EK/dohoda CMDh k vysledkim referralu (véetné
seznamu dotcenych LP a stanoveni predlozeni zmény typu IB):
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek
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' ® ' SU KL Zmény implementujici evropska prehodnoceni

Zmeény registrace — PSUSA
Rozhodnuti EK/dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA

QEQ)

Q)

Q

Q

Rozhodnuti Evropské komise jsou zverejnéna na strankach EK

Vysledky PSUSA procedur pro NAR a MRP/DCP LP jsou zverejnény
na strankach EMA

Lhity pro predlozeni Zadosti o zménu registrace od vydani
rozhodnuti EK/dohody CMDh, typ a klasifikace zmény:

Termin, typ a klasifikace zmény
LP zahrnuté do do 10 dni od rozhodnuti EK nebo dle dohody

procedury CMDh, IA\(C.I1.33) nebo IB (C.1.3z) nebo Il
LP nezahrnuté do do 60 dnu od rozhodnuti EK nebo dle dohody
procedury CMDh, 1A,y (C.1.3a) nebo IB (C.I.3z) nebo I

Podrobné informace pro drzitele k PSUSA:
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-17

Rozhodnuti EK/dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA (véetné terminu

implementace a seznamu dotcenych LP):
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017


http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci-17
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh

' ® ' SU KL Zmény implementujici evropska prehodnoceni

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky
PSUSA

%~ Individualni pripady, kdy jsou rozsireny védecké zavéry na
dalsi LP (napr. aktualizace informaci o pripravku v navaznosti
na vysledek hodnoceni PSUSA u LP obsahujicich hodnocenou
lecivou latku v dalsi kombinaci nebo jako monokomponentu,
prip. celé skupiny LP)

= Vystupy ze zasedani CMDh (zverejnéné v Press Release)

% Na webu Ustavu zvefejnén pouze harmonizovany text, pfip.
seznam dotcenych LP (bez Ihit pro implementaci)

"~ Doporuceni CMDh: http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-cmdh-
vydana-v-navaznosti-na-vysledek-procedury

%, Priklady a na co si dat pozor
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' ® ' SU KL Zmény implementujici evropska prehodnoceni

Zmeny registrace — PSUR worksharing

>, Doznivajici projekt

>, Informace o vysledcich zverejnovany na webovych
strankach CMDh (Press Release) vC. terminu na
predlozeni zadosti o zménu registrace

=, Obecné informace k PSUR worksharingu:
http://www.hma.eu/348.html

=, Summary Assessment Reports:
http://www.hma.eu/350.htmI?&L=0
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' ® ' SU KL Zmény implementujici evropska prehodnoceni

Zmeény registrace — Doporuceni PRAC ke zhodnocenym

signalim

%~ Doporuceni PRAC se zverejnuji kazdy mésic na webovych
strankach EMA

= Lhuta pro predlozeni Zzadosti o zménu registrace od zverejnéni
doporuceni, typ a klasifikace zmény:

Termin pro predlozeni zadosti Typ a klasifikace zmény

obecné 60 dn, Ize i kratsi / delsi termin IA,\ (C.I1.z) nebo IB (C.I.2)
(dle zavaznosti) nebo Il (C.l.2)

", Podrobné informace pro drzitele:
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-
registraci-14

%, Doporuceni PRAC k signaliim (véetné terminu implementace a
seznamu dotcenych LP): http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-
informaci-o-pripravku-dle-doporuceni-prac-ktere
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' ® ' SU KL Zmény implementujici evropska prehodnoceni

Zmeny registrace — pediatricky worksharing

% Vysledky hodnoceni (PAR) se zverejnuji na webovych
strankach CMDh

% Lhuta pro predlozeni zadosti o zménu registrace od zverejnéni
PAR, typ a klasifikace zmény:

Pediatricky worksharing Termin, typ a klasifikace zmény

dle ¢lanku 45 do 90 dnd, IB (C.1.32)
dle ¢lanku 46 do 60 dnu, IB (C.1.32)

s, Podrobné informace pro drzitele:
http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-
o-registraci-tykajici-se

> Pediatricky worksharing (véetné seznamu dotcenych LP):
http://www.sukl.cz/leciva/pediatricky-worksharing
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s Xe v ’ r vr rd v . .
' ® SU KL ,,Cisté narodni fizeni o zménu v registraci”

Zmény registrace — zména zpusobu vydeje

=, Vzidy se predkladd pouze narodné (i u MRP/DCP pfripravki)
= Typ a klasifikace zmény:

Zména zplsobu vydeje Typ a klasifikace zmény

z Rx na OTC Il (C.1.2)
zarazeni OTC LP do vyhrazenych LP IB (C.l.2)

Q)

Predklada se pouze PIL a obal, nikoli SmPC (vyjimku tvori omeprazol
- v referralu pro Losec schvaleno Rx SmPC a OTC SmPC)

U precedentnich zadosti nutno predlozit Zpravu experta dle REG-41

Podrobné informace pro drzitele:
http://www.sukl.cz/leciva/kategorie-vydeje-lecivych-pripravku-bez-
lekarskeho-predpisu-1

QNQ
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s Xe v ’ r vr rd v . .
' ® SU KL ,,Cisté narodni fizeni o zménu v registraci”

Zmeény registrace — narodni zmény v oznaceni na obalu
a v PIL, které nesouviseji s SmPC, ,typ P“

% Vétsinou se predklada pouze narodné (i u MRP/DCP pripravk()
= Typ a klasifikace zmény:

§ 35 odst. 5 zakona o lécivech dle REG-90

Pro LP registrované narodné

Pro MRP/DCP LP, kde je CR v roli RMS takové zmény, které je treba
nebo CMS, pokud se jedna o narodni provést pouze v CZ
pozadavky prekladech texti/mock-upu

", Podrobné informace pro drzitele:
http://www.sukl.cz/sukl/prezentace-k-seminarum-8-a-9-sekce-
registraci ¢. 6 Zmény v oznaceni na obalu a v PIL, které nesouvisi s
SmPC (ozndmeni dle ¢l. 61(3) Smérnice)
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V¥ 4
' Prakticky: Cisté narodni fizeni o zménu v registraci”
o, SUKL -

Zmeény registrace — Jaké zmény v textech Ize akceptovat v
ramci jiné klinické zmény registrace typu Il (klasifikace, C“) s
dopadem do textul ? (tj. bez nutnosti predloZzeni separdtni
Zadosti o zménu registrace)

% Uprava nazvu pfipravku v informacich o pfipravku
(http://www.sukl.cz/leciva/nazvy-lecivych-pripravku-1)

=~ Implementace aktualni QRD sablony (tj. pridani ochrannych
prvku na obal — body 17 a 18)

(http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky)

%, Upravy formatovani &i opravy vedouci ke sjednoceni textu
(napt. laktosa vs. laktoza)

» Vidy uvést ve scope zmény v Application form
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V¥ 4
' Prakticky: Cisté narodni fizeni o zménu v registraci”
o, SUKL -

Zmeny registrace — Kdy dat prednost predlozeni zmény
tzv. , procedurou délby prace” (Worksharing) pred
predlozenim cisté narodni zmény?

» Jedna dokumentace pro vsechny LP hodnocena ve vSech
statech najednou = konzistentni informace v Pl

» Stejné bezpecnostni zmény (pridani Kl, odstranéni
indikace, snizeni davkovani, ...)

» Zmeéna textld na zakladé novych dat (pridani indikace, ...)

=, Podrobné informace: http://www.sukl.cz/sukl/prezentace-k-
seminarum-8-a-9-sekce-registraci ¢. 5 Zménovy worksharing
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V¥ 4
' Prakticky: Cisté narodni fizeni o zménu v registraci”
o, SUKL -

Zmeény registrace — Jak predkladat doplnéni?

X v navaznosti na pruvodni dopis (cover letter)

v’ soucdsti module | v ¢asti ,response”

%, Podrobné informace:

http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-povinnosti-pouzivat-zaruceny-
elektronicky-podpis?highlightWords=dopIn%C4%9Bn%C3%AD
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¢ ® : SU KL Zmény registrace — novinky

%, Klinické zmény registrace s dopadem do textu:
» Tyka se zmén registrace typu I, klasifikace ,,C“

> Novinka: Ustav v pfipadé pfipominek nové zasila
zadatelum spolu s vyzvou i hodnotici zpravu (pokud
nejsou pripominky, hodnotici zprava se zadateli
neodesila)

» Plati pro zaddosti zvalidované a predané k odbornému
posouzeniod 1.12.2016

» Bézici zadosti predlozené pred timto datem, které
nebyly vyrizeny do 1.12.2016: hodnotici zpravy
nejsou zadatelUm zasilany
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e, SUKL

Co si odnést z prezentace k narodnim rizenim

= Harmonogram zadosti o registraci a prodlouzeni platnosti
registrace se ridi narodni legislativou

> Zol a SR

%, Zadosti o registraci, prodlouZeni platnosti registrace a zmény v
registraci typu Il — Ustav odesila hodnotici zpravu

» cilem je zvysSeni srozumitelnosti odesilanych pripominek pro
drzitele na podkladé odborného hodnoceni

%, Aktualni informace a klicové informace pro drzitele
rozhodnuti o registraci jsou zvefejiovany na webu Ustavu
» cilem je zajisténi vyssi informovanosti drZiteli rozhodnuti o
registraci s cilem zajistit na trhu bezpecné, ucinné a kvalitni
LP s aktualnimi a srozumitelnymi informacemi o pfipravku
pro pacienty a odbornou verejnost
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