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Změna – vypuštění informací o zrušené LF a síle ze 
společných textů:

V ČR ‐ vypuštění informací o LF/síle ze společných textů:
– V rámci jakékoliv textové změny IB, II typu „C“, prodloužení
– Samostatnou změnou C.I.z typu IB
Neplést s:
– C.I.7 – v některých státech EU – k samotnému zrušení LF/síly

• Q/A 3.10: 
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Qu
estions_ Answers/CMDh_132_2009_Rev28_04_14_clean.pdf  

• Stránky SÚKL:
http://www.sukl.cz/leciva/zmena‐registrace‐pro‐odstraneni‐lekove‐
formy‐nebo‐ sily‐
ze?highlightWords=vypu%C5%A1t%C4%9Bn%C3%AD+s%C3%ADly 
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Změna – předkládání průběžných zpráv studií (tzv. 
interim reports):
Standardně není třeba předkládat, pouze na vyžádání
ALE! 
– Předložení průběžných zpráv studií u „post approval“ studií – C.I.13    typu II 
– Předložení průběžných zpráv studií u závazků v rozhodnutí  – C.I.11.b typu II
– Protokoly, průběžné zprávy studií, závěrečné zprávy studií u PASS, DUS –

přímo PRAC

• Q/A 3.21:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Qu
estions_Answers/CMDh_132_2009_Rev28_04_14_clean.pdf 
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Změna – předkládání RMP:

Úplně nové RMP:
– Změna C.I.11.b typu II
Změna již schváleného RMP: 
– Změna C.I.11.z typu IB 
Nové RMP nebo změna v již schváleném RMP v důsledku 
další změny (rozšíření indikace):
– Není třeba předkládat samostatnou změnu pro RMP, je možné 

předložit RMP v rámci této další změny (rozšíření indikace)

• Question 2:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_257_2012_Rev08_01_14_clean.pdf 
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Změna – implementace výsledků PSUR WS:

Implementace výsledků PSUR Worksharing procedur:
– Nejsou harmonizované národní překlady
– Změna C.I.3.z typu IB
– Přidání nových dat (v souvislosti s PSUR WS): změna C.I.3.z 

typu II
– V budoucnu ‐ implementace „single PSUR assessment“: C.I.3.a 

typu IAIN

• Q/A 3.3:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev28_04_14_clean.pdf 
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Změna – implementace PRAC signal recommendation:

Implementace PRAC signal recommendation:
– Nejsou harmonizované národní překlady
– Změna C.I.z typu IB
– Přidání nových dat (v souvislosti s PRAC signal 

recommendation): změna C.I.z typu II 

• Q/A 3.19:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev28_04_14_clean.pdf 

• Stránky SÚKL:
http://www.sukl.cz/leciva/informace‐pro‐drzitele‐rozhodnuti‐o‐
registraci‐14?highlightWords=prac+signal
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Změna – implementace bezpečnostních referralů 1/2:

Standardně změna C.I.1a typu IAIN

– Pokud není potřeba předkládat další doplňující informace a zároveň 
není nutné dalšího posouzení

ALE!
– Pokud není splněna podmínka výše ‐ změna C.I.1.z typu IB

• Q/A 3.20:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_
/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev28_04_14_clean.pdf 

• Stránky SÚKL:
http://www.sukl.cz/leciva/informace‐pro‐drzitele‐rozhodnuti‐o‐
registraci‐12?highlightWords=referral

10.6./12.6.2014© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Určení klasifikace některých změn registrace



Změna – implementace bezpečnostních referralů 2/2:

Příklady:
– Codeine for pain relief in children (EMA/385716/2013) 
– Hydroxyethyl starch (EMEA/H/A‐31/1348)
– Combined hormonal contraceptives (EMEA/H/A‐31/1356)

Příloha III rozhodnutí EK k „Hydroxyethyl starch“:  
Příloha III rozhodnutí EK k „ Codeine“

• Stránky SÚKL:
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti‐ek
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Změna – implementace bezpečnostních referralů ‐ HES:
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Změna – implementace bezpečnostních referralů ‐ codeine:
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Změna – implementace bezpečnostních referralů – změny:
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Obecné informace ‐ implementace QRD šablony:
QRD šablonu je třeba implementovat do:
– do 2 let od data vydání nové QRD šablony (tj. do dubna 2015) pro 

léčivé přípravky s regulační aktivitou
– nejpozději do 3 let (tj. do dubna 2016) u léčivých přípravků bez 

regulační aktivity.

Platné QRD šablony pro centralizovaně registrované přípravky a 
pro léčivé přípravky registrované MRP/DCP/referraly, které platí 
také pro národně registrované přípravky:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/d
ocument_listing/document_listing_000134.jsp&mid=WC0b01ac058
0022c59

• Stránky SÚKL:
http://www.sukl.cz/leciva/kdy‐a‐jak‐musime‐implementovat‐novou‐qrd‐sablonu‐
u‐lecivych?highlightWords=QRD
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Změna ‐ implementace QRD šablony:
Implementaci nové QRD šablony je možné provést při jakékoli 
textové změně typu IB či II kategorie „C“ (bezpečnostní změny, 
změny v účinnosti, farmakovigilanční změny) nebo v rámci 
prodloužení

Samostatně lze QRD šablonu implementovat:
– Přidání „hlášení nežádoucích účinků“ (tzn. aktualizace šablony z 

původní verze z roku 2011 na verzi z roku 2013): změna typu IAIN C.I.z
– Ostatní implementace QRD šablony (např. aktualizace šablony 

zveřejněné před rokem 2011 na verzi z roku 2013): změna typu IB C.I.z

Vždy do SmPC a PIL zároveň!!!
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Změna – C.I.2:

Změna (změny) souhrnu údajů o přípravku, označení na obalu 
nebo příbalové informace generického/ hybridního/ biologicky 
podobného léčivého přípravku na základě posouzení stejné změny 
u referenčního přípravku

Není možné předložit tuto změnu pro jiné legal basis!
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Změna – C.I.4:

Změna (změny) souhrnu údajů o přípravku, označení na obalu 
nebo příbalové informace v důsledku nových údajů o jakosti nebo 
preklinických, klinických či farmakovigilančních údajů 

Změna dle CCDS, CCSI, … 

Doložení podpůrných dat – tzn. předložit i konkrétní články, pokud 
je na ně odkazováno, reference nejsou dostatečné
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Informace o přípravku:
Změnu vždy implementovat do posledních schválených textů
– Pokud byla v rámci procedury schválena paralelně běžící změna, 

nutno předložit aktualizované texty o tuto schválenou změnu
– Je možné se individuálně domluvit s koordinátorem, do jakých textů 

změnu předložit
Vždy formou track changes (žádné „skryté úpravy“)

• Prezentace „Jak připravit kvalitní texty“:
http://www.sukl.cz/sukl/prezentace‐ze‐seminaru‐12‐a‐c‐13

Doporučená klasifikace:
Pokud obdržíte doporučení klasifikace, povolení seskupení (grouping) –
uvést do žádosti (cover letter, AF)
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Závěr:
Informace o doporučení klasifikace naleznete i v Q/A ke změnám: 
http://www.hma.eu/20.html 

Implementaci nové QRD šablony:
– V rámci jakékoliv změny typu IB či II kategorie „C“, prodloužení
– Samostatně změnou typu IAIN C.I.z (hlášení nežádoucích účinků); 

nebo změnou typu IB C.I.z (další úpravy)

Při předkládání změn:
– Změnu implementovat do posledních schválených textů
– Vždy formou track changes
– pokud byla autoritou doporučena klasifikace změny ‐ uvést do 

žádosti
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Děkujeme za pozornost
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
fax: +420 271 732 377
e‐mail: posta@sukl.cz
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