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Nové postupy pro prodlouzeni platnosti registrace
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Prodlouzeni registrace — termin predlozeni

%, Zadost nejméné 9 mésicli pred uplynutim platnosti
rozhodnuti o registraci (§ 34 odst. 1 zakona o |éCivech)

~ MRP/DCP registrace: common renewal date stanoveny RMS
v EoP letter

— MRP: zalozeny na datu registrace narodné registrovaného LP nebo dni
90 MRP procedury

— RUP:

stejny jako v pavodni procedure, pokud RUP probéhne do 5 let od ptvodni
procedury

novy, pokud RUP probéhne po 5 letech od plivodni procedury (5 let od RUP
nebo dfive po dohodé s CMS)

— DCP: zalozeny na dni 210 DCP procedury

%, Zadost nutné predlozit nejpozdéji 9 mésich pred uplynutim
platnosti/common renewal date (mozné predlozit i dfive)
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Prodlouzeni registrace — pozadavky na
dokumentaci
>, Narodni registrace: pozadavky na dokumentaci

stanovené v pokynu Ustavu REG-89
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3

=, MRP/DCP registrace: pozadavky na dokumentaci jsou
stanoveny pro vsechny staty EU stejné

— CMDh Best Practice Guide on the processing of renewals in the Mutual
Recognition and Decentralised Procedures
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /p
rocedural guidance/Renewal/CMDh 004 2005 Revl6 02 2018 clea

n.pdf
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e, SUKL 6
Prodlouzeni registrace — redukovany dodatek
ke klinickému prehledu

%, LP registrované dle cl. 10a (literarni zadost) a 16a
(tradicni rostlinny pripravek) smérnice 2001/83/ES,
pokud pro né nebyla stanovena povinnost predkladat
PSUR (v rozhodnuti nebo v EURD listu) — soucasti
Modulu 2.5 nemusi byt kriticka diskuze o sou¢asném
poméru B/R daného LP
— Modul 2.5 musi vzdy obsahovat prohlaseni experta

— Modul 2.5 nemusi byt predlozeny pro LP registrované dle cl.
14 (homeopatika registrovana zjednodusenym postupem)
smérnice 2001/83/ES
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Zkracena procedura prodlouzeni registrace

= shortened renewal procedure
=, Plati pouze pro MRP/DCP registrace

>, Pred predlozenim pozadované schvaleni od RMS a
vsech CMS (pokud nékteré staty nesouhlasi, RMS
vznese pozadavek na schvaleni od CMDh)

=V prubéhu procedury nelze provadét zadné zmeény
dokumentace

=V prubéhu procedury nelze jakkoliv ménit texty (vc.
zavedeni bodu 17 a 18 na obal LP)
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Zkracena procedura prodlouzeni registrace

= MRP/RUP, pokud registrace byla prodlouzena na
dobu neomezenou v RMS, prip. ptuvodnich CMS

— Veétsina statl vyzaduje dalsi prodlouzeni po 5 letech od
registrace

— RMS stanovi novy common renewal date v EoP letter (5 let
od MRP/RUP nebo dfive po dohodé s CMS)

— Moznost predlozeni redukované dokumentace ke zkracené
procedure prodlouzeni, idedlné do 1 roku od ukonceni
MRP/RUP

— Predlozeni pouze do RMS a CMS, které pozaduiji
prodlouzeni
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Zkracena procedura prodlouzeni registrace

=, Referral podle cl. 30 a 31(1)

— LP registrované narodneée se podanim zadosti o zménu
registrace presmykavaji do MRP

— Alokovany RMS stanovi common renewal date (= nejblizsi
datum prodlouzeni, které umozni predlozeni zadosti béhem
6 meésicl od implementace vysledkl referralu)

— Pokud nebyla registrace prodlouzena na dobu neomezenou
ve vsech statech, moznost predlozeni redukované
dokumentace ke zkracené procedure prodlouzeni
neprodlené po ukonceni referralu

— Predlozeni pouze do RMS a CMS, které pozaduji
prodlouzeni
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Zkracena procedura prodlouzeni registrace

%, LP registrované jako informovany souhlas (dle cl. 10c
smérnice 2001/83/ES) a duplikaty

— Moznost predlozeni redukované dokumentace ke zkracené
procedure prodlouzeni, pokud:

* Registrace LP, na které se informovany souhlas/duplikat odkazuje,
ma registraci prodlouzenou na dobu neomezenou v RMS

* MAH LP registrovaného jako informovany souhlas/duplikat je stejny
(patri do stejné skupiny spolecnosti) jako MAH LP, na které se
odkazuji

* PredloZzeno prohlaseni, ze LP registrované jako informovany
souhlas/duplikdt a LP, na které se odkazuji, jsou aktualizované
paralelné

— Predlozeni vzdy do RMS a vSech CMS
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Zkracena procedura prodlouzeni registrace

% LP registrované dle cl. 10(1) smérnice 2001/83/ES
(genericka registrace) ve vsech statech v procedure

— Moznost predlozeni redukované dokumentace ke zkracené
procedure prodlouzeni

— Pred predlozenim neni pozadované schvaleni od RMS a CMS

— RMS muze spustit zkrdcenou proceduru prodlouzeni, i kdyzZ byla
predlozena veskera dokumentace k zadosti o prodlouzeni

— RMS/CMS mohou zadat dalsi dokumentaci (s redukovanym
dodatkem ke klinickému prehledu), pokud je zapotrebi k
pfehodnoceni poméru B/R LP, béhem valida¢ni faze procedury -
RMS muze nasledné spustit standardni proceduru prodlouzeni

— Predlozeni vzdy do RMS a vsech CMS
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Zkracena procedura prodlouzeni registrace —
predkladana dokumentace

Predkladana redukovana dokumentace

=, Privodni dopis — http://www.hma.eu/562.html
s uvedenim informaci:

|dentifikace zkracené procedury prodlouzeni

Prohlaseni, veskera dokumentace bude predlozena na vyzadani
Prohlaseni, Zze neexistuji nova data majici vliv na pomér B/R
Prohlaseni, texty LP jsou aktualizované

LP registrované jako informovany souhlas/duplikdt — prohlaseni, ze
dokumentace se shoduje s dokumentaci LP, na které se informovany
souhlas/duplikat odkazuje

%, Zadost o prodlouzeni platnosti registrace — eAF
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
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e, SUKL :

Zkracena procedura prodlouzeni registrace —
harmonogram procedury

, , D D D
Zkraceny harmonogram

%, Den O: Start procedury
% Den 20: Vyjadieni CMS k akceptovani/neakceptovani

)

Den 30: Ukonceni procedury, RMS vydava EoP

, Nezasila se AR

% Vydani rozhodnuti o prodlouzeni platnosti registrace bez
prilozenych textu

~, Datum prodlouzeni do SmPC vklada MAH v ramci nasledujici
zmeény registrace
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Nové postupy pro predkladani duplikatu
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Definice duplikatu

= Zadosti o registraci |écivych pripravku splnujicich
pozadavky uvedené dale
— podavané soucasne s primarni zadosti o registraci,
pripadné v pribéhu jejiho posuzovani
— podavané k zaregistrovanému léCivému pripravku (tzv.
primarni registrace)

% Zadatel o registraci duplikatu musi byt stejny jako zadatel
o registraci primarni Zadosti/registrace, nebo stejny jako
MAH primarni registrace

“ Pro MRP/DCP registrace — stejny Zadatel/MAH = totoZny
subjekt nebo subjekt ve stejné skupiné spolecnosti
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Pozadavky na prekladani duplikatu

=, Predkladani duplikatl se ridi doporucenim CMDh
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/C
MD h /procedural guidance/Application for MA/CMDh 07
1 1999 Rev04 2016 05 clean.pdf

=, 0d 1. 1. 2018 stanovena narodni specifika, za

kterych jsou duplikaty akceptovatelné
http://www.sukl.cz/leciva/upresneni-pozadavku-pro-
predkladani-zadosti-o-registraci
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e, SUKL ’
Pozadavky na dokumentaci duplikatu

%~ Duplikaty maji s primarni Zadosti/registraci léCivého
pripravku:

— totoznou registracni dokumentaci (tj. modul 1, 2, 3, 4 a 5) s nize
popsanymi vyjimkami

— stejny pravni zaklad
— rozdilny nazev léCivého pripravku
% Jediné povolené rozdily oproti dokumentaci primarni zadosti/
registrace lécivého pripravku od 1. 1. 2018:
— Jiny MAH
— Redukovany pocet velikosti baleni
— Rozdilny vyrobce/dovozce zodpovédny za propousténi v EHP
— Redukovany pocet vyrobcu lécivého pripravku (nikoliv |éCivé 1atky)
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Principy registrace duplikatu

 Predlozeni zadosti o registraci duplikatu pouze v clenském
state, kde byla podana primarni zadost nebo udélena
primarni registrace

— DCP, MRP nebo narodni procedurou dle doporuceni CMDh
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /pr
ocedural guidance/Application for MA/CMDh 071 1999 Rev04 201
6 05 clean.pdf

— DCP, MRP procedura:
* RMS stejny jako u primarni Zadosti/registrace
* Rozdilné DCP/MRP Cislo procedury
* Duplikat nelze predloZit pouze v CMS (poruseni ¢l. 17/18 smérnice 2001/83/ES)

— NAR procedura:
* V pfipadé duplikatu k LP registrovanému pouze v CR

* V RMS v ptipadé primarni Zadosti/registrace registrované formou DCP/MRP -

registrace v dalSich statech pouze formou MRP procedury
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e, SUKL -

Principy registrace duplikatu

=, Pred registraci duplikatu musi byt registracni
dokumentace primarni registrace v souladu s
platnou legislativou a pokyny
— V pripadé starsich primarnich registraci nezbytné
zaktualizovat dokumentaci formou zmén registrace
(napf. RMP, texty LP, studie bioekvivalence)

— U odkazované primarni registrace pred predlozenim
duplikatu nezbytné ukonceni vsech zmén registrace a
prodlouzeni registrace
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Administrativni pozadavky pri registraci
duplikatu

%, Zadatel v bodu 4.3 formulafe zadosti uvede udaje
o primarni zadosti/registraci |éCivého pripravku, ke
které je zadano o registraci duplikatu

%, Zadatel predloZi prohlaseni, ze predkladana
registracni dokumentace je totozna s dokumentaci
primarni Zadosti/registrace s popsanymi
vyjimkami (museji odpovidat pozadavkim na
dokumentaci uvedenym vyse)
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Nové postupy pro pridélovani DCP slot
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Definice DCP slotu

= DCP slot je casovy interval, ve kterém zadatel
predklada Ustavu jako RMS a agenturam dotéenych
clenskych statu zadost o registraci LP formou DCP
procedury

% 0Od 1. 1. 2018 pridélovani DCP slotu kontinualné se
zverejnénim volnych kapacit na mésicni bazi

%, Pridéleni DCP slotl pro zadosti o registraci |éCivého
pfipravku se vSemi typy pravnich zakladl 2 roky dopredu
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Predkladani zadosti o DCP sloty

"~ Nejméné 2 mésice dopredu

%, Se zohlednénim volnych kapacit zverejnénych na

strankach Ustavu http://www.sukl.cz/leciva/novy-system-
pridelovani-dcp-slotu-se-sukl-jako-rms

%, O DCP slot treba zadat i v pripadé zadosti o registraci
formou rozsireni registrace (line extension) a duplikatu
% Kompletné vyplnéna zadost o DCP slot = CMDh common
request form — http://www.hma.eu/219.html
— Preferovany termin predlozeni uvést ve formatu mésic a rok
— Zaslani e-mailem na e-mailovou adresu DCP.slot@sukl.cz
% Zadatelé by méli éekat na odpovéd na pridéleni DCP slotu
od Ustavu, nez predloZi zadost o DCP slot v jiné agentufe
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e, SUKL :
Postup pridélovani DCP slotu

=, Zadatel informovan o pfidéleni/nepftidéleni DCP slotu
do 2 tydnu od zaslani kompletné vypIlnéné Zadosti o DCP
slot

% V pripadé, ze neni mozné akceptovat navrzeny termin
DCP slotu, navrhne Ustav alternativni termin

%, Zadatel musi do tydne od odpovédi potvrdit, Ze termin
pro DCP slot akceptuje ci nikoliv

— Pokud Ustav neobdrzi do tydne potvrzeni, je slot
povazovan za uvolnény
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Zmény pridélenych DCP slotu

=, Posun DCP slotu

— Zadatel musi za?adat o posun DCP slotu na e-mailovou adresu
DCP.slot@sukl.cz

— 0O akceptovani posunu informovan do 2 tydnu od zaslani Zadosti

s, Zruseni DCP slotu

— Zadatel by mél SUKL o zrugeni DCP slotu informovat co nejdFive

=, Zména DCP slotu

— Zadatel musi v pfipadé zmény stavajiciho slotu (napf. zména
|éCivé latky, pravniho zakladu, |[ékové formy) zazadat o pridéleni
nového DCP slotu

— Zaroven je treba informovat o zruseni pavodné pridéleného DCP
slotu
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e, SUKL .
Zadosti o vedeni MRP/RUP s Ustavem jako RMS

= MAH by mél informovat o zaméru predlozeni zadosti o
vedeni procedury vzajemného uznavani (MRP/RUP) s
Ustavem jako RMS nejméné mésic pied predlozenim
zadosti

=, Zadost o vedeni MRP/RUP se nasledné pFekladd na
formulari REG-78 — http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-
verze-5 spolu s dokumentaci specifikovanou v tomto
formulari
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Nové postupy pro aplikaci Sunset Clause
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Pocitani lhlity pro uvedeni na trh u generik

§ 34a odst. 1 zakona o lécivech

Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve lhaté 3 let ode
dne nabyti jeho pravni moci neni lécivy pripravek uveden na trh
v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lhita zacind béZet aZ
ode dne, kdy skonci doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle
$ 27 odst. 1

§ 27 odst. 1 zakona o lécivech

Generikum nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne 10 let od prvni
reqgistrace referencniho LP v EU

, Lhuta 3 let pro uvedeni na trh generika se zacina pocitat od 1. 1.
nasledujiciho roku od uplynuti ochrany trhu referencniho LP

=~ Rok 2018 — prvni rok, kdy tato situace muze nastat
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Pocitani lhlity pro uvedeni na trh u generik

%, Ustav nebude tento posun lhiity pro generika zohledfiovat pfi
vytvareni seznamu LP ohrozenych aplikaci Sunset Clause, je
plné na MAH, aby Ustavu sdélil, pro které jeho LP (s odkazem
na konkrétni referencni LP) se toto ustanoveni pouzije

%, Prehled LP ohrozenych aplikaci Sunset Clause (1. 6.a 1. 10.) -
http://www.sukl.cz/leciva/prehled-lecivych-pripravku-k-sunset-
clause

%, Uvedené sdeleni zasilat na sunset@sukl.cz

==) Nezarazeni do seznamu LP zaniklych aplikaci Sunset Clause

%, Tento posun |h{ty pro generika neni divodem pro udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech, je to dlvodem
pro , odlozeni” aplikace Sunset Clause
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e, SUKL :

Zmena praxe pri udélovani vyjimek z aplikace
Sunset Clause

%, Od letoéniho roku (2018) Ustav nebude rutinné udélovat
vyjimky z aplikace Sunset Clause z moci uredni

%, Je plné na odpovédnosti MAH, aby radné a vcas podali
zadost o vyjimku podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech,
pokud ji pro svou registraci LP pozaduji

~ Davod zmeény praxe: jednotky rizeni rocné, naprosta véetsina
MAH, kteri o vyjimku sami nepozadali, o ni neméla zajem
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Doprodej po schvaleni zmény registrace
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e, SUKL ”
Doprodej po schvaleni zmény registrace

§ 35 odst. 2 zakona o lécivech

Lécivy pfipravek odpovidajici udajum a dokumentaci pred
provedenim zmény reqistrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti o
zmeéné registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh nejdéle
po dobu 180 dnu od schvdleni zmény. Distribuovat, vyddvat, v
pripadé vyhrazenych lécivych pripravka prodavat, a pouzivat pri
poskytovani zdravotnich sluzeb je takovy léCivy pripravek mozné
dadle po dobu jeho pouzitelnosti

», Pocatek doby 180 dni na uvadéni na trh LP, ktery odpovida
udajum a dokumentaci pred provedenim zmény registrace, se
zacina pocitat od schvaleni zmény registrace
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e, SUKL
Doprodej po schvaleni zmény registrace
Uvedeni na trh dle § 3a odst. 10 zakona o lécivech

Uvedenim lé&ivého pFipravku na trh v Ceské republice se pro
ucely tohoto zakona rozumi jeho preddni po dokonceni vyroby,
dodani z jiného clenského stdtu nebo uskutecnéni dovozu, které
jsou provedeny za ucelem distribuce lécivého pfipravku vyijma
jeho pouziti v ramci klinického hodnoceni.

=, Vyrobou je veskera vyroba vcetné propusténi LP

% LP ve verzi pred provedenim zmény registrace musi byt do
180 dnt od schvaleni zmény registrace uveden na trh v CR,
tedy predan do distribuce v CR; poté Ize z tohoto skladu LP
dale distribuovat (a nasledné vydavat) po dobu pouzitelnosti
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Doprodej po schvaleni vice zmeén registraci

%, Schvaleni vice zmén registraci — princip doprodeje postupny
= LP ve verzi pred provedenim dané zmeény registrace omezen

doprodejem pouze této zmeény registrace, nikoliv rovnéz doprodejem
po schvaleni nasledné zmeény registrace

% 1. zména registrace schvalena 1. 11. 2017 (s texty s datem revize 1. 11. 2017,
implementace zmény v Zddosti ,béhem 6 mésict od schvdleni”) = verzi LP s texty
s datem revize treba vyrobit do 6 mésict od 1. 11. 2017

)

2. zména registrace schvdlena 1. 2. 2018 (s texty s datem revize 1. 2. 2018,
implementace zmény v Zdadosti ,béhem 6 mésict od schvdleni”) - od 1. 2. 2018 se
pocitd doprodej 180 dni predchozi verze LP = na uvadéni na trh verze LP s texty
s datem revize 1. 11. 2017

3. zména registrace schvdlend 1. 6. 2018 (s texty s datem revize 1. 5. 2018,
implementace zmény v zZadosti 1. 5. 2018) - od 1. 6. 2018 se pocita doprodej 180
dni predchozi verze LP = na uvadéni na trh verze LP s texty s datem revize 1. 2.
2018 (tato zména vsak nema vliv na doprodej LP s texty s datem revize 1. 11. 2017)

)
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Doprodej pri implementaci ochrannych prvku

~

Q

Q

Pouze v pripadé implementace ochrannych prvkli se nepouzije

zakonna doba 180 dni pro uvadéni na trh LP ve verzi pred
provedenim dané zmeény registrace po schvaleni zmeény registrace
(podle § 35 odst. 2 zakona o IéCivech)

VSechna baleni Sarzi lécivych pfripravkl, jejichz vyroba byla
skonCena (tj. ktera byla propusténa) pred 9. 2. 2019, aniz by
obsahovala ochranné prvky na obalu, mohou byt uvadéna na trh
clenského statu, pro ktery byla vyrobena, po celou dobu jejich
pouzitelnosti

Pokud vsak byly ochranné prvky implementovany v ramci jednoho
rizeni spolecné s jinou zmeénou registrace, plati tato vyjimka pouze
pro ochranné prvky; pro jiné zmény plati doprodej dle § 35 odst. 2
zakona o léCivech
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Rekapitulace

%, Zkracena procedura prodlouzeni registrace

— Podminky stanovené v CMDh Best Practice Guide on the processing of
renewals in the Mutual Recognition and Decentralised Procedures

— Plati pouze pro MRP/DCP registrace
— V priibéhu procedury nelze provadét Zzadné zmény dokumentace vc. textl

=, Pocitani lhuty 3 let pro uvedeni na trh u generik (Sunset Clause)

— Lhita 3 let pro uvedeni na trh generika se zacind pocitat od 1. 1.
nasledujiciho roku od uplynuti ochrany trhu referencniho LP

— MAH musi Ustavu sdélit, pro které jeho LP (s odkazem na konkrétni referenéni
LP) se toto ustanoveni pouZije, na sunset@sukl.cz

=, Implementace ochrannych prvku

— Nepouzije se zakonna doba 180 dni pro uvadéni na trh LP ve verzi pred
provedenim dané zmény registrace po schvaleni zmény registrace

— Pokud jsou ochranné prvky implementovany spolecné s jinou zménou
registrace, plati tato vyjimka pouze pro ochranné prvky
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Dékuji za pozornost
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