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CMDh

Co-ordination Group for
Mutual Recognition and
Decentralised Procedures —
human

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a
decentralizované postupy — humanni leCive pripravky
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Koordinacni skupina CMDh

QO

Q

QO

ztizena ¢lankem 27 smérnice 2001/83/ES pro tyto Ucely:

posuzovani veskerych otazek tykajicich se registrace lécCivého pripravku ve
dvou nebo vice ¢lenskych statech v souladu s postupy MRP/DCP

posuzovani otazek tykajicich se farmakovigilance éCivych pripravkd v
pripadeé, kdy rozhodnuti o registraci vydavaji ¢lenské staty - v souladu s clanky
107c, 107e, 107g, 107k a 107q smérnice 2001/83/ES (CMDh se opira o
vedecka posouzeni a doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani
rizik 1é¢iv, PRAC)

posuzovani otazek tykajicich se zmeén registraci

na podporu harmonizace |éCivych pripravku registrovanych ve Spolecenstvi
predaji ¢lenské staty kazdy rok koordinacni skupiné seznam lécivych
pripravku, pro které by mél byt vypracovan harmonizovany souhrn tdajli o
pripravku (= referral podle ¢l. 30 smérnice 2001/83/ES)

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



MRP/DCP New applications
CMDh' 2006 - 2016

FINALISED Procedures —VIRP/DCP
Total: 249 MRP and 1133 DCP (regarding 475 and 2337 products respectively)
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MRP/DCP New applications
CMDh 1st January to 31t December 2016

FINALISED Procedures — MRP/DCP per RMS
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MRP/DCP New applications
CMDh 1st January to 315t December 2016

FINALISED Procedures - DCP per legal basis
Total: 1133 DCP (regarding 2337 products)
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Novy harmonogram MRP/RUP

Procedury predlozené do CMS od 1.2.2017

(Jiz odstartované procedury — dle starého harmonogramu)

Hlavni zmeény:

=, Posun pripominek CMS ze dne 50 na den 30
=, Moznost ukoncit proceduru jiz v den 60
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MRP/RUP: faze pred spusténim procedury

Pred dnem -90

Den -90

Den -14

Do dne O
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Zadatel zasila 7adost o vedeni MRP
procedury, pridéleni MRP Cisla, validace
zadosti o vedeni MRP procedury

(v€. dokumentace)

RMS zacina pfipravovat updated AR
(Assessment Report)

Zadatel predkladd zadost (v&. kompletni
dokumentace) do ostatnich CMS, RMS
rozesila updated AR

Validace zadosti v novych CMS

6.6./8.6.2017



e, SUKL

10

MRP/RUP: faze hodnoceni

Den 0
Do dne 30

Den 40
Den 48
Do dne 55

Den 60
Mezi dnem 75 az 90
Den 90

RMS spousti proceduru

CMS posilaji pripominky RMS, dalsim CMS a zadateli

Zadatel zasila finalni odpovédi na pfipominky ze dne -14 a 50
RMS zasila zhodnoceni odpovédi Zzadatele (nemusi byt AR)

CMS posilaji pripominky RMS, dalsim CMS a Zadateli.

Pokud v den 55 maji CMS pripominky (jakékoli), procedura
pokracuje do dne 90, pokud nemaji, konci v den 60

RUP: pokud v den 55 maji CMS zasadni pripominky (tzv. PSRPH),

procedura pokracuje do dne 90, pokud nemaji zadné otazky nebo
otazky nejsou zasadniho charakteru, tak konci v den 60

Ukonceni procedury, pokud nejsou zadné CMS pripominky
Vse se resi obratem, mlze byt BoS (Break out Session)

Ukonceni procedury
V pripadé nedosazeni konsensu — referral podle ¢l. 29(4)
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Novy Harmonogram MRP/RUP

[I[I.M> UpdateAR {[smms [ FAZEWRPIRUP, -

Cr) () @) ) (9)E) )]

Short

| cms | maH Short | CMS MAH CMS || CMS
s I

Start Comm. Resp. report (Comm. Resp. Comm.| [Comm.

" }l;\/—/\/vvvv‘v vvvt

Validaéni 50 ti dennilhutana ’ AR ‘ 146 denni

Validace v
CMS

oddéleni piipravu AR

| MRP:
CMS no comm.
RUP:
CMS no PSRPH
. END

%, Upraven dokument: Flow chart of the Mutual Recognition Procedure
(MRP) and Repeat Use procedure RUP (verze 2, listopad 2016)

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


http://www.hma.eu/93.html
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Predkladani zmeén po ukonceni registrace

=, Aktualizace dokumentu Procedural advice on Repeat Use
a Q&A on variations (Q&A 1.6.)

—Noveé mohou byt zmeény predkladany ihned po EoP
MRP/DCP (drive az po 30 dnech od EoP)

Question 1.6

Is it possible to submit Variations to a medicinal product authorised via
Mutual Recognition or Decentralised Procedure in the situation where the
Marketing Authorisation has not been granted in all concerned Member
States?

Answer:

Vlariations can be submitted at any time after the end of a marketing
authorisation procedure.
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Predkladani narodnich prekladu textu

=, Aktualizace CMDh pokynu ,,CMDh Best Practice Guide on
the submission of high quality national translations”

=, Doslo k sjednoceni terminu pro predkladani narodnich
textl (nova registrace, prodlouzeni, zmény typu Il) na

7 kalendairnich dnt po EoP MRP/DCP

=, Zbyvajici CMDh pokyny budou aktualizovany béhem
pristich revizi
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Pilotni projekt — validace DCP
%, Posileni role RMS, omezeni role CMS
s, DCP procedury predlozené po 1.2.2017
%, Vlytvoreny nové validacni checklisty
RMS (full check)
CMS (limited check)
— Zasilany zadateli spolu s pfipominkami

%, Aktualizovan dokument , Procedural advice validation
of MR/RU/DC Procedures”

, Pilot bude vyhodnocen v druhé poloviné 2017
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Merging &Splitting

Splitting

=, Rozdéleni MRP/DCP do nékolika mensich procedur dle
MAH

=, Po zhodnoceni pilotni faze procedury CMDh prodlouzilo
pilot o 1 rok, tj. do konce roku 2017

=, PocCet procedur pro prijeti do pilotu neni omezen

=, Na webu CMDh v ,,Advice from CMDh” uverejnéna
procesni guidance

Merging

Vzhledem k vysoké komplexité této procedury neni
prodlouzeni pilotni faze planovano
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Splitting

Pro ucast v procedure nezbytné splnit tyto podminky:

— Puvodni MRP/DCP musi byt finalizovdna a zdroveri i vSechny dalsi
procedury

— Nové RMS musi byt jedno z puvodnich CMS a musi souhlasit s roli
RMS (MAH musi oba informovat)

— Splitting pouze 1x v life cycle LP
— Kazda nové vznikla procedura musi mit kromé RMS alespori 1 CMS

Stanoven 30 denni harmonogram
D 0: zadost MAH na stavajici a ,,nove“ RMS
D 10: Stavajici RMS potvrdi prijeti

D 20: Novy RMS potvrdi prijeti, pridéli MRP Cislo,
informuje CMS

D30: Finalizace
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ASMF Worksharing

, Pilotni faze ASMF WS (spusténa v prosinci 2013) byla
uspesne ukoncena

>, Od ledna 2017 je ASMF WS standardni procedura

s, Zarazeni novych ASMF do WS je doporucené,
nicméneé stale zustava na dobrovolné bazi

s, Aktualizované pokyny dostupné na webu CMDh

,CMD Working Parties / Working Groups, Working
Group on ASMF procedures”
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BREXIT

29.3.2017:

aktivace ¢lanku 50 lisabonské smlouvy - zacina bézZet dvouleta Ihita
pro vyjednavani

30.3.2019:

UK se stane , treti zemi“, pokud Rada nerozhodne o prodlouzeni
dvouleté lhuty (do okamZiku vystoupeni z Unie zustdva Spojené
kralovstvi clenem EU se zachovdnim vsech prav i povinnosti vyplyvajici
ze clenstviv EU)

Dopad pro drzitele rozhodnuti o registraci
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BREXIT

CMDh
Od kvétna 2017 nova zalozka na webu CMDAh,
About CMDh ktera bude kontinualné aktualizovana
Statistics CMDh dokument: Notice to marketing
authorisation holders of national authorised
Agendas and Minutes medicinal products for human use on the
implications of the triggering of Art. 50 of the
Press Releases Treaty on European Union by the United Kingdom
BREXIT Q&As:
_ http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_M
Procedural Guidance edicines/CMD_h_/BREXIT/CMDh 361 2017.pdf
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BREXIT

Dopady pro drzitele rozhodnuti o registraci:

v' MAH musi byt usazen v EU (EEA)
v' Urdité ¢innosti musi byt provadény v EU (nebo EEA), napf. v
souvislosti s farmakovigilanci, vyrobou, dovozem ze 3. zemi...

i

Priprava na vystup UK z EU se netyka pouze evropské a narodni administrativy, ale i
soukromého sektoru

CMDh ocekava proaktivni pristup od drzitelli ve smyslu identifikace LP, u kterych
bude nezbytné predlozit zadost o prevod nebo zménu registrace. Tyto zadosti je
nutné predlozit v€as, s ohledem na harmonogramy procedur.
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BREXIT

Aktualizace CMDh procedural advice on changing the RMS:
Pridan duvod pro pozadavek na zménu RMS:
,he RMS has triggered Article 50 of the Treaty on the European Union”

Aktualizace CMDh>Procedural Guidance>Variation:
Bude pridan priklad pro moznost groupingu zmeén:
....,changes related to the consequences of Art. 50 procedure, may be

grouped in one application according to the highest variation type for
the single changes.”
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