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Product Management Service (PMS)

~ PMS Info-Day:
* https://www.ema.europa.eu/en/events/product-management-service-pms-info-day
* Prezentace, zaznam na Youtube, v planu je i Q&A dokument
* Souhrnné informace o PMS
e Co musi drzitelé udélat v nasledujicich mésicich

"~ PLM Insights Newsletter (vydavan cCtvrtletné):
* https://ec.europa.eu/newsroom/ema/newsletter-archives/52767

 Co je PMS?
* Nejedna se pouze o dalsi databazi, dulezité je strukturovani dat, moznost machine-to-
machine interakce
e Soucast SPOR
e Data budou pouzivana nejen drziteli a autoritami
e Zdroj dat pro dalsi systémy: ePl, RPM, eAF, Product Ul, ESMP, ASU
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Product Management Service (PMS)

%, Klicové novinky:

ISO IDMP kompatibilni struktura dat
Umoznéni identifikace LP v EMRN
Integrované regulacni procesy

Dldvéryhodna a kvalitni data z jednoho zdroje
Eliminace duplicitnich podani

= Mimo scope PMS:
e Veterinarni LP
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Product Management Service (PMS)

Primarni zdroj dat: SIAMED a XEVMPD

PMS je urceno zejména pro drzitele a autority, ale limitované mnozstvi dat bude
k dispozici i verejnosti

)

)

Dva mozné pristupy k datiim: APl a PUI Portal

)

Mapovaninas§, O, R

)

PMS data model obsahuje pres 180 poli, ale pouze ¢ast z nich bude povinna
Data v XEVMPD jsou v 11 RMS listech

Data musi byt obohacena drziteli

QIO

)

Proces validace dat je predmétem diskuze
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Electronic application forms (eAF)

~, Generovani zadosti (nové registrace, zmeény, prodlouzeni) s ISO IDMP
kompatibilnimi daty

= Web-based, nejsou potreba jiné IT technologie
%, Zjednodusené prostredi a proces generovani

%, Vztah k regula¢nim procesim:

e Stazeni dat z PMS

* Navrzeni zmén v eAF (podle scope zmény)
Predlozeni eAF do EMA a NCAs
Validace a posouzeni dat

Posouzeni paralelnich predlozeni
Nahrani dat zpét do PMS
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Electronic application forms (eAF)

%, Aktudlné: eAF dokaze pracovat s cca 15 polozkami PMS

"~ Vize do budoucna: eAF by mélo byt schopné vytvorit/zménit jakoukoliv polozku
PMS

=, Benefit: konzistentni data napric EMRN, snizeni administrativni zatéze
(manudlnich ukonu)
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Electronic Product Information (ePl)

, ePl # elektronicka PIL

%, Cilem je snadna dostupnost aktualizovanych a schvalenych informaci o pripravku
ve vsech jazycich EU

> Pristup pres API'i PUI
ropojeni s PMS pres GTIN

QNG

)

P
Benefity: snadné vyhledavani, moznost pouziti aplikaci
U

Q

moznéni elektronickych PIL v budoucnu
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Regulatory Procedure Management (RPM)

)

Nastroj pro spravu lifecycle pripravkd pres platformu IRIS

)

Pouze pro CAPs
Pouziva data z PMS

Meéneé validacnich chyb

)

)
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Product Management Service (PMS) - roadmap

2024

= Migrace SIAMED a XEVMPD do PMS — hotovo

%, Spusténi APl a PUI

" Integrace PMS s business nastroji

> Nahrani NAPs do IRIS

%, Zacatek doplnovani chybéjicich dat (vyrobci, velikosti baleni atd.) drziteli
% Spusténi eAF pro zmény u NAPs (s prechodnym obdobim)
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Product Management Service (PMS) - roadmap

N
o
N
192

)

Priprava na nahrazeni XEVMPD

)

Povinné pouzivani eAF

)

Provazani ePl a PMS

)

Finalizace doplnéni chybéjicich dat (vyrobci, velikosti baleni atd.)
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Product Management Service (PMS) - roadmap

N
o
N
(o))

Provazani s databazemi narodnich autorit

)

)

Poskytnuti kompletnich a spolehlivych dat

)

Kompletni tvorba vsech eAF
Kompletni nahrazeni XEVMPD

)
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Product Management Service (PMS) - roadmap

Klicové ukoly pro drzitele:

», Za pomoci stavajici databaze XEVMPD zacit doplnovat chybéjici udaje:
* Velikosti baleni pro narodni LP zarazené na seznam kritickych LP (ESMP) —do 02/2025
* Herbalni LP a homeopatika — bez deadline

 Po udéleni pristupu do PUI a API na konci kvétna 2024 zkontrolovat své LP kvuli
pripraveé na doplnéni chybéjicich udaju
=~ Od Q4 2024 zacit pres PUl a APl doplnovat chybéjici udaje:

* Vyrobci, strukturovana data ohledné velikosti baleni pro narodni LP zarazené na seznam
kritickych LP (ESMP) —do 12/2025

%, Zkontrolovat mapovani na S, O, R, aby nebyly pouzivany neaktualni terminy
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)

Novy web www.sukl.cz

)

Formulare pro generovani plateb

)

API pristupy

)

Databaze |éCiv
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http://www.sukl.cz/

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST
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Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz
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