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e, SUKL :

Co vsSe posuzujeme/cteme?

Privodni dopis
~ormular zadosti

O @ @

Dotaznik SUKL / srovndvaci tabulky

%, Vlastni farmaceutickou dokumentaci
— IMPD, analytické certifikaty, SmPC

=, Doklady spravné vyrobni praxe
=, Navrhy stitku
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e, SUKL :
Zakladni pojmy

IMP = investigational medicinal product = hodnoceny pripravek
IMPD = investigational medicinal product dossier = dokumentace

NIMP = non-investigational medicinal product = nehodnoceny pripravek
(standardni |[éCba, zachranna medikace...)
Comparator product = srovnavaci pripravek

API = Active Pharmaceutical Ingredient = Drug substance (DS) = Active
substance = |éciva latka (LL) = aktivni |atka

Finished dosage form = Drug product (DP) = lécivy pripravek (LP) =

konecCny pripravek ¥y

(“-.‘]

!
l
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e, SUKL :
Zakladni pojmy

GMP = Good manufacturing practice = Spravna vyrobni praxe = SVP
Manufacturer’s Authorisation = Povoleni k vyrobé
GMP certificate = SVP certifikat

QP declaration = Qualified Person Declaration = Prohlaseni kvalifikované
osoby

SmPC = Summary of Product Characteristics = Souhrn Udaju o pripravku

Substantial amendment = podstatny doplnék
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e, SUKL

Pruvodni dopis

Do pruvodniho dopisu se uvadi informace, které jinde v
dokumentaci nejsou, a pritom jsou podstatné pro
posouzeni.

* Strucnd informace o studii/pouzité medikaci

* Informace o nehodnocenych pripravcich

* Doplnujici informace k IMPD

* Stitky — vysvétleni chybéjicich informaci/kddd/specifik
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e, SUKL 6
Formular zadosti
11Cist peclivé vysvétlivky k jednotlivym bodim formulare
zadosti!!

Informace o pripravku

— Neregistrované pripravky — v casti D.2.1 se uvede ,NO“ a dal se
pokracCuje primo na c¢ast D.2.3

— D.2.1 —registrovaneé pripravky (jméno, drZitel, reg. &islo, event.
modifikace, zemé puvodu)

— D.2.2. —registrované pripravky definované |écivou latkou/ATC
kddem/dle mistni praxe — pouze v pfipadé, Ze jsou odebirany z
ceského trhu

NENI MOZNE, ABY BYLA VYPLNENA CAST D.2.1 A SOUCASNE D.2.2
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e, SUKL !

Formular zadosti

Informace o dovozci/o misté propousténi pripravku

— D.9.1 — nemodifikované registrované pripravky z EU, znacené v
lékarne
— D.9.2. — vSechny ostatni pripravky (neregistrované/registrované

modifikované/dovazené ze zemi MRA ¢i ICH/znacené
vyrobcem)

NENI MOZNE, ABY BYL JEDEN PRIPRAVEK UVEDEN SOUCASNE V
BODE D.9.1 AD.9.2

OVSEM NEKTERE PRIPRAVKY MOHOU BYT UVEDENY V BODE D.9.1 A
JINEV D.9.2
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e, SUKL :
Dotaznik SUKL - Pokyn KLH-20 verze 5

%, priloha €. 1 - dotaznik SUKL

Byl testovany lééivy pripravek jiz dfive pouzit v KH v Ceské republice?
Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn SUKL) + pliloZte dokumenty dle pfilohy &. 5.

, prilohac.5
— prohlaseni zadavatele, zda doslo ke zménam ve farmaceutické
dokumentaci oproti dfive schvalené verzi (formula 1)

e pokud doslo ke zménam: souhrn vSech zmeén (napf. formou
srovnavaci tabulky)

nebo

e pokud nedoslo ke zménam: seznam vyrobcu + SVP, specifikace,
doba pouzitelnosti (event. schvaleny plan prodluzovéani) + podminky
uchovavani pro |éCivou latku, |éCivy pripravek a placebo (formulai 2)
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e, SUKL !

Srovnavaci tabulky

odkaz na jiz posouzené studie/ podstatné dopliky

Nenahraditelna funkce, urychluji posouzeni

=, V pripadé vétSiho mnozstvi zmén v IMPD (,,full update”) je nutné dodat

— srovnavaci tabulku, ktera zahrnuje vSechny zmény, které byly v
dokumentaci provedeny oproti posledni schvalené verzi

nebo
— novou verzi IMPD s vyznaenymi zménami (napf. pomoci revizi)

Strucné informace ve formulari zadosti pro podstatny doplnék nejsou
postacujici, obzvlasté kdyz jsou uvedeny pouze , dulezité” (dle zadavatele)
zmeény. Neni ucelem doplnkd, aby musel posuzovatel projit a posoudit celé

nove IMPD
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e, SUKL -
Format dokumentace

 jednotlivé soubory musi byt jasné pojmenovany

= IMPD musi byt ve strukturované formé (CTD format =
Common Technical Document) — nemusi byt e-CTD!!!

= v IMPD by mély byt funkcni zalozky a odkazy na jednotlivé
kapitoly

Clenéni a pozadavky na odborny obsah vychazi z nasledujicich pokynt EMA:

CHMP/QWP/185401/2004° (Requirements to the chemical and pharmaceutical quality
documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials)

CHMP/BWP/534898/08" (Requirements for quality documentation concerning biological
investigational medicinal products in clinical trials)

CHMP/BWP/398498 (Virus safety evaluation of biotechnological investigational medicinal
products)

* Pokyny jsou v posledni fazi aktualizace, vie bude zvefejnéno na strankach EMA
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e, SUKL :

Registrované pripravky

(hodnocené i srovnavaci)

=, Uznavané jsou registrace ze zemi EU/EHP, MRA a ICH
— MRA (Mutual Recognition Agreement): Australie, Novy Zéland, Kanada, Svycarsko, Izrael
— ICH (International Conference of Harmonisation): USA, Japonsko

=, Predklada se origindlni SPC ze zemé, odkud bude pripravek odebiran (bod

D.2.1.2 formulare Zadosti), spoleCné s jeho prekladem do anglictiny nebo
cestiny, ne Ceské nebo anglické SPC

=, Vidy musi byt uvedena informace, kdo je odpovédny za znaceni pripravku
pro ucely daného klinického hodnoceni

— za znaceni odpovida lékarna nalezejici k danému centru — neni nutné predkladat zadné
dalsi dokumenty

— za znaceni odpovida urcity vyrobce — je nutné navic predlozit odpovidajici doklady SVP

=, V pripadé modifikace nutno uvést rozsah zmén oproti registraci + dodat
dokumentaci
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e, SUKL :
Nehodnocené lécivé pripravky (NIMP)

(standardni lécba, zachranna lécba...)

~

~

Q

Q

Q

Q

Mélo by se jednat o registrované pripravky, primarné odebirané z ceského
trhu

Uznavané jsou registrace ze zemi EU/EHP, MRA a ICH

— MRA (Mutual Recognition Agreement): Australie, Novy Zéland, Kanada, Svycarsko, Izrael
— ICH (International Conference of Harmonisation): USA, Japonsko

Ve vyjimeclnych pripadech lze pouzit i prfipravky registrované ve tretich
zemich, pak ale nutno dodat dokumentaci

Predklada se originalni SPC ze zemé, odkud bude pripravek odebiran,
spole¢né s jeho prekladem do anglictiny nebo cestiny, ne Ceské nebo
anglické SPC

Neuvadi se do formulare zadosti

Znaceni nepodléha pozadavkim dle Annexu 13, ale zadavatel odpovida za
to, ze s pripravkem bude nakladano spravneée
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e, SUKL :

Analytické certifikaty

~ Obecné neni nutné, aby byly soucasti inicialniho podani
analytické certifikaty pro konkrétni sarze |écivého pripravku,
které budou pouzity v ramci KH v Ceské republice

— Pokud jsou k dispozici - predlozit

— Pokud nejsou k dispozici, je mozné studii schvalit i bez nich - zalezi na
posuzovateli a posuzované dokumentaci
— posuzovatel si je vyzada v ramci pripominek

— informace v IMPD budou dostatec¢né (napf. vysledky reprezentativnich Sarzi) a pak
je mozné studii schvalit i bez konkrétnich analytickych certifikatd

Analytické certifikaty novych sarzi je nutné predkladat formou
doplnku pouze v pripadech, kdy to bylo vyzadano
posuzovatelem
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e, SUKL .

Stabilitni studie, stanoveni doby pouzitelnosti

%, Dulezity rozdil:
— Retest period = doba do pretestovani, retest perioda — lze pouzit
pouze pro |écivé latky chemického plvodu

— Shelf life = Expiry date = doba pouzitelnosti = datum expirace — Ize
pouzit pro lécivé latky biologického/biotechnologického ptvodu a pro
vsechny lécCivé pripravky

Doba pouzitelnosti (Ci retest perioda) musi byt
podlozena stabilitnimi vysledky reprezentativnich sarzi
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e, SUKL :

Samostatné prodluzovani doby pouzitelnosti:

%, stabilitni plan
— musi probéhnout studie za zrychlenych podminek
— jakeékoliv prodlouzeni doby pouzitelnosti je nutné nasledné ovérit redlnymi
vysledky stabilitni studie
% plan prodluzovani
— prodlouzeni je obecné mozné na dvojnasobek doby dolozené dlouhodobou
stabilitni studii, maximalné vsak o 12 mésicl
%, zivazek zadavatele, e bude SUKL okamZité informovat v pfipadé
jakychkoliv odchylek ¢i hodnot mimo specifikacni limity

Pokud neni v dokumentaci jasné uvedeno, ze prodluzovani doby
pouZitelnosti bude probihat bez predkladani doplriku, je nutné vzdy
predkladat zadost o prodlouzeni doby pouzitelnosti formou podstatnych
doplikt (substantial amendments)
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e, SUKL :

Doklady Spravné vyrobni praxe (SVP)

%~ 3 typy dokument

— Povoleni k vyrobé (Manufacturer’s Authorisation) ¢i Povoleni k dovozu
(Importer‘s Authorisation)

— SVP certifikat (GMP Certificate)
— Prohlaseni kvalifikované osoby (QP Declaration)

=, Predkladaji se pouze pro mista podilejici se na vyrobé neregistrovaného
|é¢ivého pripravku/placeba (ne lécivé latky), ale predkladaji se pro vSechna
mista (vyroba, baleni, testovani, sStitkovani, dovoz)

=, Musi byt vydané pro hodnocené IéCivé pripravky = investigational
medicinal products

Pozadavky shrnuty v pokynu SUKL KLH-12 verze 3
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e, SUKL :

Doklady Spravné vyrobni praxe (SVP)

~, Misto odpovédné za propousténi pripravkl (misto/a uvedené/a ve
formulari zadosti v D.9.2)

— Povoleni k vyrobé (Manufacturer’s Authorisation) ¢i Povoleni k dovozu
(Importer‘s Authorisation), ev. SVP certifikat (GMP Certificate) v daném
rozsahu

=, Mista vyroby/baleni/testovani v EU

— Povoleni k vyrobé (Manufacturer’s Authorisation) nebo SVP certifikat (GMP
Certificate)

=, Mista vyroby/baleni/testovani mimo Uuzemi EU

— Prohlaseni kvalifikované osoby (QP Declaration) z mista odpovédného za
propousténi/dovoz

= Kopie origindlu + certifikovany preklad do ¢j/aj, obecné ne starsi nez 3 roky
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e, SUKL :
Navrhy stitku

~ Rozsah informaci na stitcich je dan pokynem VYR-32 dopinék
13 verze 1

(Tento pokyn je prekladem The Rules Governing Medicinal Products in the European Union,
Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Annex 13, Investigational Medicinal
Products)

Informace v Cestiné

Q

Q

Navrhy pro vnitrni i vnéjsi obal

Q

Navrhy pro srovnavaci i hodnoceny pripravek, véetné placeba

Q)

Nutno uvadét vysvétlivky k internim kédtim c&i chybéjicim informacim
(Ize uvést do privodniho dopisu)

Q

Predkladat kompletni Stitky, v€etné prvnich stran, doplnkovych stitkd

Q

Pozor na Citelnost
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