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Uvod

, Jak se predklada informace o |éCivé latce — typy
s, Proc a jak sdileni (worksharing) ASMF ?

0

P
Procedura ASMF Worksharing
S

hrnuti

Q

Q

- Dulezité odkazy
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Typy predkladané
dokumentace pro chemickeé lécivé latky

% Uplna data — vedkera informace je predlozena 7adatelem o registraci

%, CEP — certifikat shody s Evropskym Iékopisem — pro latky, které jsou
uvedeny v |ékopise, muze vyrobce lécivé latky pozadat EDQM (Evropsky
direktorat pro jakost |éCiv) o vystaveni certifikatu shody

=, ASMF (active substance master file) zakladni dokument o lécivé latce

— Cast ,tajné” (closed/restricted part) informace o syntéze latky je
predkladana vyrobcem lécivé latky pfimo posuzovateli — neni poskytnuta
vyrobci pripravku a zadateli o registraci

- ¢ast otevrené (open/applicants part) informace o 1éCivé latce je predkladana
vyrobcem lécivé latky jak vyrobci pripravku, tak posuzovateli

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Pro¢ ASMF WS ?
(worksharing = sdileni, délba prace)

Duplicitni posouzeni
Rozdilné vystupy

Casté aktualizace ASMF
Narust prace

QEQNONG

Pilotni faze ASMF WS byla spusténa v prosinci 2013 na
dobrovolné bazi pro nova ASMF, trva dosud a na zakladé zadosti
drzitele probiha i pro nékteré zmény — aktualizace ASMF

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Jak na to?

=, Jednotny systém posouzeni ASMF
, Sdileni hodnotici zpravy (AR)
», Jednotné ulozisté AR

=, Systém predavani posouzeni a vypracovani AR

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Jak na to?

=, Harmonizovana Sablona pro AR je pouzivana vSemi EU staty jak pro
narodni tak DCP/MRP/CP. Dle Sablony se jiZ neprepisuji uvedené udaje, ale
pokracuje se dal v hodnoceni zaslanych pripominek v dalsi ¢asti hodnotici
Zpravy.

", Letter of Access
Znéni v, LoA” umoznujici sdileni hodnoticich zprav:

The aforementioned Active Substance Master File holder hereby is informed
of and accepts that the EEA National Competent Authorities, the EMA
including all CHMP and CVMP Members and their experts, and the
Certification of Substances Division of the European Directorate for the
Quality of Medicines & Healthcare may share the assessment reports of the
above mentioned Active Substance Master File amongst themselves.
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Jak na to?

%, Ulozisté pro hodnotici zpravy vytvofeno na EU
urovni pod nazvem ASMF Assessment Report
Repository

s, Zavedeni tzv. ,parent — daughter” systému pro
moznost predavani odpoveédnosti za vypracovani
hodnotici zpravy tak, aby nebyl narusen
harmonogram narodni, DCP/MRP nebo CP procedury
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Procedura ASMF WS

1.krok — Zadost o pridéleni EU/ASMF referencéniho ¢Cisla

(ne drive nez 2 tydny pred planovanym zaslanim ASMF) —
EU ASMF request form

EU/ASMF/XXXXX/YYYY
XXXXX — poradoveé Cislo ASMF v ulozisti

YYYY — verze ASMF (verze ASMF se meéni i v pripadé, ze se
Zmeni pouze otevrena nebo uzavrena cast ASMF, verze se
nemeéni v pripadeé zapracovani odpovedi na pripominky)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Procedura ASMF WS

=, Nové EU ASMF poradové cCislo musi byt pridéleno napt. v
pripadé nové léciveé latky, jiné soli, komplexu, hydratu,
solvatu, isomeru, enantiomeru nebo racematu lécivé
latky, nového drzitele ASMF, zasadné jiné syntezy latky

= EU/ASMF/XXXXX/YYYY dislo je uvadénona AR a v
korespondenci s drzitelem ASMF, drzitel ASMF uvadi toto
Cislo pri korespondenci s |ékovou agenturou i zadatelem/
drzitelem registrace pripravku
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Formular pro pridéleni EU ASMF cisla

EU ASMF number request form

{= FROM ACTIVE SURSTANCE MASTIR FILE HOLOCR 0N HEAD LD PAPTR-

Fram.< LSHF Holder names
<ASHIF Holser sddress>

<ASMF Holomr <Pt mder T
<ASHIF Halssr Country>

T «Hama snd Addrese oFf Competent Lubhority>

< Dt

ZTubfect: Sutmisslon of rocucst S EUY ASMP #0000 numbr

Dexar Sirar Hacam

This Active Substancs Master Flle wil be sutmittad in relation ta the billewing procedurs:

Madcinal praduct <Hams of the madkc =y

Allocatad pocedure numbsr | <EMEATHIC jpraduct = CosLn mRCEF
< EHSHpraduct EE proceduns o=t

{ntandad) Submission dans | <DDMMAY >

of the marketing

autiorisation appiication (F

N

ours Sttty

< Slgnature of authorised comact pEmanF
< Mame, aderess &nd [posftian in compamy>

2 EyREMTIO000N roforoacs suslcr ia allccicd from Bic CFS ATM® sxscxamcrl repoet repoaiony By i
Cormpoical Aulorily \=ME
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Mandebory sdministritive d etaibs For o bbsining an EU ASMF number

TTES MECjESED MNTH ST D8 4S54T Wf &N ACDIVE SAMECARCE FESTEr FIM 00 S SECECEET & BAIT OF 5w
marissting suthorisation through the Cenbralised or Deossbrallerd procsdure anly, wisss 5 R
BERECETIET repart vlll be regans: [Ty A Compsbert Gashonty.

For the pumpose of The plict phace of the waork shanng procadurs, & 'new ASMF [ dsfined 26 an BEMF
DNYT MEE NOL DSEN DrEviossly ARHESEel Oy & COMEETENT AUTOTLY &6 DEMT OF & CATRrEIEas, MaosyDmISan
or Mutusl Eacognttion new marketiha arttoricetion or variytion sooilcation - It ks acosoied that 2 new
ASHF may hawe been coecgadac par of 3 ratosal asploation

Whene the AEMF holder alfeady hoids 2n ASHF thet aas been asolgned an ELVGEMF rafensmme namber
ard wishes to register angther ASMF for the same active sutctarce, <4 3 substantially Sfsrent rout=
of gymthack pas fanec 1 Bssigement of & new ASHE Asteasnce Kumber, this croukd alo be cleany
ctatad In the Additional Isformation Seid.

BEMF Halo=r £ ASHIF Halder name>
Sthea autatanca nama =IMN, COriTan BREAS [+ SARWEGEr CAMRrt MERT
Zpglicatis]

AT SuSTANTE FHarusourEr s
rparreyl BF] porhe [ aopilonbbe]

BEMFRld=rs version [as irciadad Inthe | Apallcarts part:
foturc aubmisakan) werslan [vorslon numbcrlidcte [dd mmewy)
Fomstrichac part:

Wergion [werchon numberlidete Tad-mm-5ene)

Addtioml imhrmation [as aplcabis,
&g SMerant routa ofaynthesls, grach)

9.6.2016



S SL’J KL AsvFws

13

Kontakty pro
pridéleni EU/ASMF cisla

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Member State
EMA
Austria
Belgium
Bulgaria
Croafia

Cyprus
Czech Republic - hum

Czech Republic - vet
Denmark
Estonia
Finland

Franca - hum

France - vet
Germany — hum [BfArM)
GErmany — vet (Bul)
Greece
Hungary
Icaland
Ireland
Ttaly
Latwia
Ligchtenstain
Lithuania
Luxembourg
Malta
Metherlands
Morway
Poland
Fortugal
Romania
Slovakia
Slovenia
Spain
Syeden
United Kingdom-hum
United Kingdom - vet

Contact email address
PA-BUS @ en@.europa. eu
rms@ages.at
asminumberdfagg-aimps.be
asmf@bda.bg
ASME@halmed.hr
gtheophanousdphs.mah, gov. oy
ASME@E sukl.=

suchy@uskvbl.z
god-afdelingspostkass e @dkma.dk
mrp@ravmizmet. ee
mrp@fimea.fi
DME-ASMFEansm.sanke.fT
Eeatrce.blaisotEnansm. santa. fr
Maryam.mehmandoust@ansm.sante.fr
enreg@ansas.fr
Fetra.Wagner@bfam.de
asmif@bwl.bund.de
evigeorgiadoud@eof.gr
mrp-dep-new-rms@ogyi. hu
Uirke_Muusmhyfsrofnun. s
imbreceiptsandvalidation @imk.ie
e.dmino@aifa.gov.it
ASME@EVA.gov. v

rms@ages.at
HlonaAlisauskiene@wwhtIt
Jacqueline. genoux-hamesibms. etat. lu
prelicansing.m @ gov.mt
_Dienstpostbuscndh@chg-meb.nl
pk@legemiddelverket.no
monika.stasigwicz@urpl. gov.pl
dam@irfarmed. pt

mrp-dep infodanm. io

maria. pollakovai@sukl. sk
asmi@jazmp.si

2smfil 2emps. eg

RICGEmpa.se
Mr-deproceduresdmhra.gsi. gov Lk
I.jenkine @nmd.defra. gsi. gov.uk

9.6.2016
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Procedura ASMF WS

2.krok — pridéleni ¢isla (do 10 dnli od Zadosti) a vytvoreni
informace v ASMF WS databazi

Po obdrzeni Zadosti o pridéleni Cisla vygeneruje agentura cislo v
ASMF Repository (databdze hodnoticich zprdv) a vyplni potrebné
zdkladni informace — proto je dulezité presné vyplnéni formulare
pro pridéleni EU ASMF cisla

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Procedura ASMF WS

3.krok — zaslani dokumentace k ASMF s jiz pridélenym EU referencnim Cislem
(obsahuje — ASMF predavaci formular (Submission Form), dopis opravnujici
posouzeni ASMF (Letter of Access) a celé ASMF (tj. otevifenou a uzavienou
cast Applicants and Restricted Part) (ne drive nez jeden mésic pred podanim

zadosti o registracni fizeni)

Zaslani ASMF pred zacatkem procedury probiha stejné jako u vsech ostatnich
procedur (pouze je dulezité uvadét pridélené cislo ASMF WS
procedury).Agentura nasledné zasle konfirmacni dopis o obdrzeni ASMF.

V pripadé, ze budou probihat ndsledné dalsi procedury s danym ASMF. Drzitel
ASMF informuje o pridéleném EU ASMF Cisle, aby bylo jiz z uvodnich informaci
jasné, Ze probiha ASMF worksharing.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Procedura ASMF WS

4.krok — posouzeni ASMF a vypracovani hodnotici zpravy (den pro
predlozeni hodnotici zpravy vzdy koresponduje s harmonogramem
procedury (vétSinou pro prvni zpravu den 70 (u DCP)/ 80 (u CP), pro dalsi
doplriky den 120 atd.)

Drzitel ASMF obdrzi celou hodnotici zprdvu i s pripominkami stejné jako CMS,
Zadatel o registraci obdrzi otevienou cast zpravy. Zprava je zarovern vloZzena do
ASMF AR ulozisté k dispozici pro vSechny ostatni staty, zprava muze byt
aktualizovana ke dni 105 po obdrZzeni dodatecnych pripominek od CMS.

ASMF se hodnoti i vzhledem k lékové formé daného pripravku, maze dojit tedy
k tomu, Ze drzitel ASMF obdrzi u dalsich ndslednych procedur i dalsi specifické
pripominky.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Shrnuti

=, Nutna koordinace mezi zadatelem o registraci a
vyrobcem lécivé latky/drzitelem ASMF uz pred zahajenim
procedury

<, ASMF WS — zrychluje dokonceni posouzeni, drzitel ASMF
nemusi resit nékolik sad otazek od riznych statu z
riznych procedur.

=, K15.5. 2016 bylo v pilotni fazi pridéleno 85 EU ASMF
cisel, u 44 probiha hodnoceni a 27 pridéelenych Cisel je
pred procedurou, 11 dokoncenych posouzeni a 3 ASMF
byla stazena.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016



S Sl,J KL ASMF WS 18

Odkazy

Tréninkové materidly pro ASMF WS

= http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /CMD
subgroups working groups/ASMF WG/CMDh 308 2013 draft.pdf

%, http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /CMD
subgroups working groups/ASMF WG/ASMF Training 2013 11.pdf

Informace o ASMF WS vcetné sablon na vyzadani EU Cisla a castych otazek a
odpovedi

%~ http://www.hma.eu/306.html

Pokyn pro ASMF

%~ http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific gui
deline/2012/07/WC500129994.pdf)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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