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S SU KL Obsah prezentace
Obsah

, Elektronicky format dokumentace pro narodni
procedury

2, Nova sekce webu Aktualizace informaci o pripravku
(doporuceni CMDh)

 Pripomenuti zmeény nazvu lécivych pripravku
, Pripomenuti ICH guideline Q3D on elemental
iImpurities

>, Novela nahradové vyhlasky
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‘ ® | SU KL Elektronicky format dokumentace

Elektronicky format dokumentace pro
narodni procedury
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S SU KL Elektronicky format dokumentace .
eCTD format pro narodni procedury

All submissions in CP and new MAA
in DCP and MRP (human) in eCTD

All MRP submissions (human) in
eCTD

X All submissions (human) in CP, DCP, MRP and MNP in eCTD
All new MAA in NP

mhprfllions (humanj in eCTD
(human} ATl other NP
in eCTD submissions (human)
in eCTD , | /
2018 EMARELOCATION 2019 E 5020 i ——

=, Od 1. 1.2019 povinné pouziti eCTD formatu pro vsechny nové zadosti
podavané narodné (noveé registrace, zmeény a prodlouzeni platnosti registrace)

=, Povinnost se nevztahuje na probihajici rizeni, pokud vSak bude po 1. 1. 2019

podand narodni Zadost k LP (musi byt v eCTD formatu), veskera podani i

v ramci ostatnich probihajicich rizeni k tomuto LP museji byt ve formatu eCTD
— Postupy na strankach EMA: http://esubmission.ema.europa.eu/ectd/index.html:

Q&A on how to handle ongoing procedures in relation to mandatory eCTD format
Q&A on mandatory eCTD in National Procedures (NP)

3

%, eCTD format pro Zdadosti o prevod registrace a zmény typu P silné doporuceny,
akceptuje se rovnéz validovany NeeS format
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‘ ® | SU KL Elektronicky format dokumentace

Predkladani eCTD sekvenci

=, Predkladani stejné eCTD sekvence pouze 1x se vSemi
relevantnimi dokumenty, pokud k tomu neni MAH vyzvan z
dlvodu technicky invalidni sekvence

— Problem: predkladani stejnych eCTD sekvenci duplicitné z centraly a od
lokalniho zastupce, nejcastéji se lisi chybéjici slozkou ,,working
documents”

— Problém: opakované predlozeni stejnych eCTD sekvenci z divodu chyby
v dokumentaci — pokud nastane, u novée sekvence se stejnym cCislem
uveést tuto informaci do pruvodniho dopisu, prip. specifikovat, které
dokumenty se ménily

Q

> Finalni upravy formulare zadosti a common textt (u LP
registrovanych DCP/MRP) predkladat jako dalsi eCTD sekvence
(pokud neni domluveno jinak)
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’ 7 Aktualizace informaci o pfi| ku (d ceni
® pripravku (doporuceni CMDh)
) SUKL

Nova sekce webu Aktualizace informaci
o pripravku (doporuceni CMDh)
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7 Aktualizace informaci o pfi| ku (d ¢eni CMDh)
' ® pripravku (doporuceni
) SUKL

Aktualizace informaci o pripravku
(doporuceni CMDh)

=, Nova sekce webu s doporucenimi CMDh k aktualizacim
informaci o pripravku pro konkrétni skupiny LP, které je treba v
odsouhlaseném harmonizovaném znéni implementovat

" Nejedna se o vysledky PSUSA, doporuceni CMDh v navaznosti na
PSUSA uvadéna jako ,,Other considerations”, vysledky referrall a
doporuceni PRAC k FV signalim (samostatné sekce webu)

", Jedna se o samostatna doporuceni CMDh, nap¥. pro LP
obsahujici benzodiazepiny nebo jim podobné latky a opioidy
nebo celkova anestetika

= http://www.sukl.cz/leciva/aktualizace-informaci-o-pripravku-
doporuceni-cmdh
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' 7 Aktualizace informaci o pfipravku (doporuc¢eni CMDh) 9
o, SUKL

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Uvod / Lédiva / Reqistrace |&¢iv / Aktualizace informaci o pFipravku (doporuceni...

Klinické hodnoceni |&€iv

Hranicni pripravky Aktualizace informaci o pfipravku (doporuceni CMDh)

Registrace &&iv Statni ustav pro kontrolu |&Civ informuje drZitele rozhodnuti o registraci o doporuéenich koordinaéni skupiny
CMDh k aktualizacim informaci o pFipravku pro konkrétni skupiny léZivych pFipravki, které je tFeba

Podklady pro registraci v odsouhlasenem harmonizovaném zn&ni u dotéenych lecivych pfipravkd implementovat.

lecivych pripravkd

Tato doporugeni CMDh k aktualizacim informaci o pfipravku se netykaji vysledk( jednotného hodnoceni PSUR

Dopliiujici informace (PSUSA), doporuéeni CMDh v navaznosti na vysledky PSUSA, referrald a doporuéeni PRAC ke zhodnocenym
signaldm (zn&ni informaci o pfipravku vyplyvajici z téchto hodnoceni jsou uvedena v jednotlivych k tomu
Zmény registraci uréenych ¢astech webovych stranek Ustavu), ale jedna se o samostatna doporuéeni pfijata na drovni CMDh.
: Tato doporuéeni CMDh jsou v anglické verzi dostupna rovnéZ na webovych strankach CMDh (v sekci Press
Nazvy lécivych pripravki Releases nebo Advice from CMDh).

QOchranné prvky

Aktualizace informaci o pripravku u celkovych anestetik

Sunset clause
Upozornéni drZiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost pfidani informaci tykajicich se rizika neurovyvojovych

Referral poruch u celkovych anestetik do souhrnu Gdajd o pfipravku v souladu se zpravou ze zasedani koordinacni
skupiny CMDh konaného ve dnech 17. — 19. zafi 2018.

Pediatricka agenda

Doporuéeni PRAC ke
zhodnocenym signalim

Aktualizace informaci o pfripravku u pripravka obsahujicich
benzodiazepiny nebo jim podobné latky a opioidy

Jednotne hodnoceni PSUR

(PSUSA) Upozornéni drZitelll rozhodnuti o registraci na nezbytnost pfidani upozornéni a interakci tykajicich se
souCasného uZivani opioidl a benzodiazepinl nebo jim podobnych latek do informaci o pfipravku v souladu se
Aktualizace informaci o zpravou ze zasedani koordina&ni skupiny CMDh konaného ve dnech 19. - 22. danora 2018.

piipravku (doporueni CMDh)
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Pripomenuti nutnosti zmény nazvu LP
do 31. 12. 2019
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S SUKL Zmény nézvi LP 11
Uprava nazvu LP v souladu s REG-29 verze 4

=N + I

a J
plné oznaceni lécivého pr:aravku = full product name
%, 0d1.1.2017 je uCinny REG-29 verze 4
%, Sila ani lékova forma jiz nejsou soucasti nazvu LP
%, V bodé 1SmPC, v uvodu PIL a v bodé 1 obalu uvedeno plné oznaceni LP
v jednom radku, bez oddéleni ¢carkami

Napr.: Exemplin 500 mg tablety; Paracetamol MAH 500 mg tablety

UVO d Pribalova informace: informace pro uzivatele | Bod 6 | Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych
Exemplin 500 mg tablety statech EHP registrovan pod témito nazvy:
PIL: Paracetamolum PIL: Exemplin
L NAZEV PRIPRAVKU 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
SmPC: Exemplin 500 mg tablety Obal: Exemplin 500 mg tablety
Paracetamolum

SmPC Guideline: When otherwise referring to the medicinal product throughout the SmPC text, the strength and the
pharmaceutical form do not have to be mentioned in the name.
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S SU KL Zmény nazvu LP 12
Uprava nazvu LP v souladu s REG-29 verze 4
Upravu nazvi LP je tieba provést do 1. 1. 2020

Pokud nazev LP neni v souladu s REG-29 verze 4, ma MAH 2 mozZnosti:

% Uprava nazvu LP v rdmci textové zmény klasifikace ,,C“ (typ IB nebo 11) nebo v
ramci prodlouzeni platnosti registrace; vzhledem k nizké aktivité MAH Ustav
vyzyva k Upravé nazvl LP v ramci téchto fizeni

=, Zména nazvu LP — samostatna zména registrace (typ IB, klasifikace A.2b)

", Dotazy k Upravé nazvli LP smérujte na nazvy@sukl.cz; pfipadné odchyleni od
nastavenych pravidel (napf. z bezpecnostnich divodi) je tfeba diskutovat
s Ustavem do konce r. 2019

Uprava textd — nazev je v souladu s REG-29 verze 4, ale pIné oznaéeni LP neni na
jednom radku:

% Uprava texti v rdmci nejbliz&i textové zmény (SmPC, PIL, obal) nebo v ramci
prodlouzeni platnosti registrace; neni treba predkladat samostatnou zadost o
Zmenu registrace

http://www.sukl.cz/leciva/nazvy-lecivych-pripravku-1
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I ® ) SU KL ICH guideline Q3D on elemental impurities .

Pripomenuti nutnosti zohledneéni ICH
guideline Q3D on elemental impurities
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I ® ) SU KL ICH guideline Q3D on elemental impurities .

ICH guideline Q3D on elemental impurities,
EMA/CHMP/ICH/353369/2013, 12/2014

%, Informace na seminari REG dne 14. a 15. 6. 2016

O
%, Platnost pro nové zadosti o registraci od 6/2016, pro dfive
registrované LP (i MRP vcetné RUP) od 12/2017

=, V misté vyroby: veskera dokumentace k hodnoceni rizik k dispozici
pro inspektory

%, V registracni dokumentaci:
— Shrnuti hodnoceni rizik a veskerych opatreni prijatych pro
dodrzeni shody s pozadavky Q3D
— Celkova strategie kontroly elementarnich necistot

=, Zménu registrace nutné predlozit, pouze pokud to vyplyne z
analyzy rizik
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15

Novela nahradové vyhlasky
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e SU L Novelanahradové vyhlasky 16

Novela nahradové vyhlasky

%~ 1. 6. 2019 nabyti ucinnosti vyhlasky ¢. 128/2019 Sb.,
kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni
vyse nahrad vydaju za odborné ukony (nahradova
vyhlaska)

=, Novelou nahradové vyhlasky stanoveny predevsim
nové vyse ndhrad vydaju za Zzadosti o nové registrace
a zmeny registrace typu Il — navyseni cca o 15 %

, Upraveny webovy formular pro generovani predpisu k

platbé: http://www.sukl.cz/modules/payment2/
(odkaz ani kédy plateb se neméni)
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SO (L Novelanahradové wyhissky

Q

17

¢

Zadosti podané do 31. 5. 2019

s, Pro zadosti podané do 31. 5. 2019 plati vySe nahrad
vydaju stanovené v nahradové vyhlasce pred novelou

Formular zadosti spojené s placenim nahrad vydajd za odborné
ukony provadéné na Zadost a thradou spravnich poplatkii

verze platnd od 15.10.2013

Vyberte jednu z moZnosti:

Nahrady vydaji zdravotnické prostredky
(poukazujte na Géet 10030-623101/0710)

() Zdravotnické prostiediy

Nahrady vydaji (poukazujte na iget 35-623101/0710)

® Zadost podana do 31. 5. 2019

() Zadost podana od 1. 6. 2019

(@) Registrace (postup pro placeni nihrad vydaji viz http://www.sukl.cz/leciva/novela-nahradove-vyhlasky-
plathy-za-zmeny-registraci)
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SUKL Novela nahradové vyhlasky 18
Zadosti podané od 1. 6. 2019

>, Pro zadosti podané od 1. 6. 2019 plati nové vysSe

nahrad vydaju stanovené v novele nahradové vyhlasky

Q

¢

Formulai Zzadosti spojené s placenim nahrad vydajid za odborné
ukony provadéné na Zadost a ihradou spravnich poplatki

verze platnd od 15.10.2013

Vyberte jednu z moZnosti:

Nahrady vydajii zdravotnické prostiedky
(poukazujte na 0éet 10030-623101,/0710)

() Zdravotnické prostiedky

Nahrady vydajii (poukazujte na et 35-623101/0710)
() Zadost podana do 31. 5. 2019

(@) Zadost podana od 1. 6. 2019

(@) Registrace (postup pro placeni ndhrad vydajd viz http://www.sukl.cz/leciva/novela-nahradove-vyhlasky-
ucinna-k-1-6-2019)

12./13.6.2019
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' ® S l’J KL Novela nahradové vyhlasky

Zadosti podané od 1. 6. 2019 — nové sazby

pro RMS nové registrace

Typ Registrace dle clanku Kod
registrace smérnice 2001/83/ES platby
8(3), 10a, 10b, 16a, 10(4)) R-041
10(1), 10(3), 10c, 14 R-042
RMS-DCP
dalsi sila/lékova forma, R-044
rozSireni registrace
duplikat R-045
8(3), 10a, 10b, 16a, 10(4)) R-017
10(1), 10(3), 10c, 14 R-018
dalsi sila/lékova forma, R-020
RMS-MRP rozsireni registrace
duplikat R-021

opakované vedeni MRP-RMS R-022
(repeat-use)
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Plivodni
sazby

390 000
310000

170000

120 000
250 000
200 000

100 000
80 000

100 000

Nové sazby

430 000
340 000

190 000

140 000
280 000
220 000

110 000

90 000

115 000
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Zadosti podané od 1. 6. 2019 — nové sazby
pro CMS a narodni nové registrace

Typ Registrace dle clanku Kod
registrace smérnice 2001/83/ES platby
8(3), 10a, 10b, 16a, 10(4)) R-027
WS (DCP L kovs forma, R.030
i MRP) o , ’
rozsireni registrace
duplikat R-031
8(3), 10a, 10b, 16(1), 164, R-001
10(4))
Narodni 10(1), 10(3), 10c, 14 R-002
dalsi sila/lékova forma, R-004

rozsireni registrace
duplikat R-003
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Plvodni
sazby
110 000
90 000

40 000
30 000
250 000
200 000
100 000
70 000

Nové sazby

125 000
105 000

45 000
35 000
280 000
230 000
110 000
80 000
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Zadosti podané od 1. 6. 2019 — nové sazby

pro zmeény typu Il

Typ zmény

|

RMS Il obsahuijici studii
bioekvivalence/komparability
|

CMS Il obsahuijici studii
bioekvivalence/komparability
|

Narodni|ll obsahuijici studii
bioekvivalence/komparability
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Kad
platby
R-023
R-051

R-032
R-052

R-007
R-049

Pavodni
sazby

100 000
120 000
50 000
70000
70 000
90 000

Nové sazby
115 000
140 000

55 000

80 000

80 000

100 000

12./13.6.2019



S SUKL Novela néhradové vyhlagky 2
Zadosti podané od 1. 6. 2019 — nové sazby pro
zmeény typu li

, Plati stale stejna metodika vypoctu celkove vyse
nahrad vydaju pro zadosti o zmény registrace
obsahuijici vice registracnich cisel a/nebo vice zmén
(plati pro narodni, RMS i CMS zmeény registrace):

Nahrady vydajii v plné vysi se plati za kazdou zménu
registrace pro prvni registracni cislo, pro jakékoliv dalsi
registracni cislo v ramci jedné zZadosti se uplatnuje pro
kazdou zmeénu registrace sleva 50 % z pIné vyse nahrady
vydaju
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e SU L Novelanahradové vyhlasky 2

Zadosti podané od 1. 6. 2019 — ostatni nové
sazby

%, Zadosti o vyjimku z aplikace pravidla sunset clause

— Nové stanovena sazba 5 400 Kc (kéd R-053) za kazdou
zadost (tzn. za kazdé registracni Cislo LP)

%, Zadosti o prevzeti role RMS

— Nové nahrada vydaju 100 000 K¢ (kod R-048) za proceduru
(nikoliv kazdou silu/lékovou formu LP)

%, Zadosti o umoznéni uvedeni cizojazyéné Sarze do
obéhu v CR

— Nova sazba 4 500 Kc (kod R-012) za kazdou zadost (tzn. za
kazdé registracni Cislo LP)
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S SU KL Shrnuti 24

Shrnuti

=, Od 1. 1. 2019 povinné pouziti eCTD formatu pro vSechny nové
zadosti podavané narodné (nové registrace, zmeény a prodlouzeni
platnosti registrace)

», Nova sekce webu Aktualizace informaci o pripravku (doporuceni

CMDh) pro konkrétni skupiny LP (nejedna se o vysledky evropskych
hodnoceni)

% Upravu nazvi LP nezbytné provést do 1. 1. 2020
%, Platnost ICH guideline Q3D on elemental impurities pro vSechny LP
(nové registrace i registrované LP)

— Zmeénu registrace nutné predlozit, pouze pokud to vyplyne z analyzy rizik

»» Novela nahradové vyhlasky pro zadosti podané od 1. 6. 2019:

— Nové vyse nahrad vydaju za Zadosti o nové registrace, zmény registrace
typu I, cizojazyCné Sarze

— Nové stanovena nahrada vydaju pro zZadosti o vyjimku z aplikace pravidla
sunset clause

— Ve webovém formulari (stejny odkaz) potreba vybirat, zda je dana zadost
predloZzena do 31. 5. 2019 / od 1. 6. 2019
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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