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Kapitola IV — Dokumentace k zadosti

Dokumentace k zadosti o povoleni klinického
hodnoceni musi obsahovat vsechny pozadované
dokumenty a informace nezbytné pro provedeni
overeni a posouzeni podle kapitoly Il a tykajici se:
c) hodnocenych |éCivych pripravku a pripadné
pomocnych |éCivych pripravkul, a zejména jejich
vlastnosti, oznaceni na obalu, vyroby a kontroly
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Priloha | oddil G

1.1 Udaje tykajici se hodnoceného lé¢ivého pripravku (LP):

1 Udaje mohou byt nahrazeny jinou dokumentaci, kterou Ize
predlozit samostatné nebo spolu se zjednodusenou
dokumentaci hodnoceného |éCivého pripravku (viz. bod 1.2).

'] Kazdy oddil dokumentace hodnoceného IécCivého pripravku
uvadi podrobny obsah a slovnicek pojmu.

I Informace v dokumentaci hodnoceného Iécivého pripravku
jsou strucné. Dokumentace hodnoceného Iécivého pfipravku
nesmi byt zbytecné rozsahla.

] Udaje o kvalité se predkladaji logicky strukturované, jako je
napriklad format modulu 3 spolecného technického
dokumentu (CTD).
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1.2 Zjednodusena dokumentace hodnoceného LP

Tabulka 1: Obsah zjednodusené dokumentace hodnoceného lécivého piipravku

Typy predchoziho hodnoceni

Hodnoceny lécivy piipravek je registrovin nebo mad
registraci v zemi Mezindrodni konference o harmonizaci
technickych poradavki na registrace humannich léci-
vych prpravki a poufiva se v klinickém hodnoceni:

— v rdmci podminek souhrnu tdaji o pripravku

— mimo rdimec podminek souhrnu ddajii o pipravku

— po pozménéni (napiiklad zaslepen)

Udaje o kvalité Neklinicke ddaje Klinickeé ddaje
Souhrn tdajii o pripravku
Souhrn tdaji Pokud je to Pokud je to
o prpravku vhodné vhodné
P+A Souhrn tidaji Souhrn tdaji

o pripravku

o piipravku

Jind lékova forma nebo sila hodnoceného lécivého
piipravku je registrovina nebo mid registraci v zemi
Mezinarodni konference o harmonizaci technickych
poZadavki na registrace humannich lééivych prpravki
a hodnoceny lécivy piipravek doddva drzitel registrace

Souhrn Gdajh
o pipravku + P+ A

Ano

Ano

Hodnoceny lécivy piipravek neni registrovin a nemad
registraci v zemi Mezindrodni konference o harmonizaci
technickych poradavki na registrace humannich léci-
vych pifpravkd, ale Gcinna ltka je obsaiena v registro-
vaném lecivém pripravku a

— je doddvdna timtéZ vyrobcem

— je dodédvina jinym vyrobcem

Souhrn Gdajh
o pipravku + P+ A

Ano

Souhrn tdaji
opifpravku+5+P+A

Ano

Hodnoceny 1&Civy piipravek byl predmétem diivéjid

zadesti o povoleni klinickéhe hodnoceni a byl regis-

trovin v dotéeném ¢lenském stité a nebyl pozménén a

— nejsou k dispozici Zddné nové tdaje od posledni
zmény zadosti o povolent klinického hodnocent

— jsou k dispozici nové tidaje od posledni zmény
#adosti o povoleni klinického hodnocent

— pouziva se za odlifnych podminek

lozenou dokument

Odkaz na diive pfed aci

Nové tidaje Nové tidaje Nové tidaje

Pokud je to vhodné | Pokud je to Pokud je to
vhodne vhodné

(5: (idaje tykajici se dcinné latky; P: Udaje tykajici se hodnocencho légiveho pripravku; A- dalii informace o vyrobnim zafizeni
a vybaveni, hodnoceni bezpeénesti cizich litek, novych pomoenych litkich a roztocich pro rekenstinuci a rozpoustédlech)
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s, Hodnoceny LP je registrovan nebo ma platnou registraci
v zemi ICH regionu

1V souladu se souhrnem udaju o pripravku (SmPC)
- SmPC

| Mimo ramec podminek SmPC
- SmPC
— P (= udaje tykajici se hodnoceného lécivého
pripravku)

— A (= dalsi informace o vyrobnim zarizeni a
vybaveni, hodnoceni bezpecnosti cizich latek,

novych pomocnych latkach a roztocich
pro rekonstituci a rozpoustédlech
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, Jina lékova forma nebo sila hodnoceného léCivého
pripravku je registrovana nebo ma registraci v zemi ICH
regionu a hodnoceny LP dodava drzitel registrace

> SmPC+P+A

Q

> Hodnoceny léCivy pripravek neni registrovan a nema
registraci v zemi ICH, ale ucinna latka je obsazena v
registrovaném |écCivém pripravku

"I LP je dodavan timtéz vyrobcem

> SmMPC+P+A
"I LP je dodavan jinym vyrobcem
—->SmPC + S (= Udaje k ucinné latce) + P + A
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=, Hodnoceny lécCivy pripravek byl predmeétem drivejsi
zadosti o povoleni klinického hodnoceni a byl registrovan
v dotceném Clenském staté a nebyl pozménén a

"I nejsou k dispozici zadné nové udaje od posledni zmény zadosti
o povoleni klinického hodnoceni

— odkaz na drive predlozenou dokumentaci

| jsou k dispozici nové udaje od posledni zmény zadosti o povoleni
klinického hodnoceni

- nové udaje
"] pouziva se za odliSnych podminek
— nové udaje pokud je to vhodné

Pokyn KLH-20 verze 5, priloha c. 5
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~, Hodnoceny |écivy pripravek je v protokolu definovan
podle ucinné latky nebo za pouziti kodu ATC
(bod D.2.2 formulare zadosti o klinické hodnoceni)

— reprezentativni SmPC nebo

— souhrnny dokument obsahujici informace rovnocenné
udajum v reprezentativnim SmPC pro kazdou ucinnou
latku

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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1.3 Dokumentace pro placebo
— pouze udaje ke kvalite

— zadna dokumentace, pokud ma placebo totéz
slozeni jako hodnoceny léCivy pripravek (s vyjimkou
ucinné latky), je vyrabéno timtéz vyrobcem a neni
sterilni

Sekce H — Dokumentace pro pomocny LP
| Registrovany v dot¢eném clenském state

— zadné udaje
"I Neregistrovany v dotceném clenském staté

— plati pozadavky v oddilech F+G
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Kapitola IX — Vyroba a dovoz hodnocenych lécivych

pripravku

= Cla

nek 61

1. Vyroba a dovoz hodnocenych LP v EU podléha povoleni.
2. Za ucCelem ziskani povoleni musi zadatel splfiovat tyto pozadavky:

a)

b)

musi mit pro vyrobu nebo dovoz k dispozici vhodné a dostatec¢né prostory, technické
vybaveni a kontrolni zarizeni;

musi mit trvale a nepretrzité k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované osoby (podminky
kvalifikace stanovené v ¢l. 49 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES)

3. Zadatel v z4dosti o povoleni uvede:

[]
[]
[]

[]

druhy a |ékové formy vyrabéného nebo dovazeného hodnoceného lécivého pripravku,
vyrobni nebo dovozni operace, pripadné vyrobni postup,

misto, kde maji byt hodnocené |éCivé pripravky vyrabény, nebo misto v Unii, kam maji byt
dovazeny,

podrobné informace o kvalifikované osobé.
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5. Odstavec 1 se nepouzije na zadny z téchto procesu
(= neni potfeba povoleni k vyrobé ci dovozu)

a)

b)

opétovné oznaceni na obalu nebo opétovné baleni, pokud jsou tyto Cinnosti
provadény v nemocnicich, zdravotnich stfediscich Ci na klinikach Iékarniky nebo
jinymi osobami, které jsou v dotéeném clenském staté opravnény takové procesy provadét, a
v pfipadé, Ze jsou hodnocené Iécivé pripravky urcené k pouziti vyhradné v nemocnicich,
zdravotnickych zarizenich ¢i na klinikach, které se ucastni téhoz klinického hodnoceni v tomtéz
Clenském state;

priprava radiofarmak pouzivanych jako diagnostické hodnocené Iécivé pripravky,
pokud je tento proces provadén v nemocnicich, zdravotnich zafizenich Ci na
klinikach I1ékarniky nebo jinymi osobami, které jsou v dotéeném ¢Elenském staté opravnény
takovy proces provadét, a v pfipadé, Zze jsou hodnocené IéCivé pripravky uréené k pouziti
vyhradné v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich ¢i na klinikach, které se ucastni téhoz
klinického hodnoceni v tomtéz clenském staté;

priprava lécivych ptipravkd uvedenych €l. 3 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES za

ucelem pouziti jako hodnocené |éCivé pripravky, pokud je tento proces provadén

v nemochnicich, zdravotnickych stfediscich i na klinikach, které jsou v dotéeném
Clenském staté opravnény takové procesy provadét, a v pfipadé, Ze jsou hodnocené léCivé
pripravky uréené k pouziti vyhradné v nemocnicich, zdravotnickych zatizenich ¢i na klinikach,
které se ucastni téhoz klinického hodnoceni v tomtéz ¢lenském staté.
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Priloha | oddil F — dokumentace tykajici se souladu
se spravnou vyrobni praxi pro hodnoceny lécCivy
pripravek

» LP je registrovan a neni zménén
— zadna dokumentace

% LP neni registrovan a neni vyrabén v Unii
— kopie povoleni podle ¢lanku 61 a

— osvedceni kvalifikované osoby v Unii, ze vyroba je
v souladu se spravnou vyrobni praxi

% VSechny ostatni pripady
— kopie povoleni podle ¢lanku 61
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Kapitola X — Oznaceni na obalu

O)

Nasledujici udaje musi byt uvedeny na vnéjsim obalu a na vnitfnim obalu
neregistrovaného hodnoceného |éCivého pFipravku a neregistrovaného
pomocného |éCivého pripravku:

a) informace k identifikaci kontaktnich osob nebo osob podilejicich se na klinickém
hodnoceni;
b) informace k identifikaci klinického hodnoceni;
c) informace k identifikaci [éCivého pripravku;
d) informace souvisejici s pouzitim |éCivého pripravku.
% Informace, které maji byt uvedeny na vnéjsSim a vnitfnim obalu, musi zarucovat

)

O)

O)

bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost udajd ziskanych
v klinickém hodnoceni

Informace, které maji byt uvedeny na vnéjsim a vnitfnim obalu, musi byt zfetelné
Citelné.

Jazyk informaci uvedenych v oznaceni na obalu urci dotéeny ¢lensky stat. LéCivy
pripravek mUze byt oznacen v nékolika jazycich.

Seznam informaci uvedenych na vnéjsim a vnitfrnim obalu je uveden v priloze VI.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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PRILOHA VI
A. NEREGISTROVANE HODNOCENE LECIVE PRiIPRAVKY

=, Obecna pravidla:

1. Na vnitrnim a vnéjsim obalu musi byt uvedeny tyto udaje:

a) nazev/jméno, adresa a telefonni cislo hlavniho kontaktu pro informace
o pripravku, klinickém hodnoceni a odslepeni v pripadé naléhavé situace;
tim muaze byt zadavatel, smluvni vyzkumna organizace nebo zkousejici
(pro ucely této prilohy dale jen ,hlavni kontakt);

b) ndzev ucinné latky a jeji sila nebo Gcinnost, a v pripadé zaslepenych
klinickych hodnoceni se nazev ucinné latky objevi u nazvu srovnavaciho
pripravku nebo placeba na obalu jak neregistrovaného |éCivého
pripravku, tak srovnavaciho pripravku nebo placeba;

c) lékova forma, cesta podani, mnozstvi davek;
d) dislo Sarze nebo kod pro identifikaci obsahu a adjustacni operace;

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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a)
b)
c)

d)

e)
f)
g)

h)

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

referencni kod klinického hodnoceni umoznujici identifikaci hodnoceni,
mista hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde;

identifikacni Cislo subjektu hodnoceni nebo Cislo |éCby a pripadné Cislo
navstevy;
jméno zkousejiciho (neni-li zahrnuto v pismenech a) nebo e));

pokyny pro uzivani (lze odkazat na pribalovou informaci nebo na jiny
vysvetlujici dokument urceny pro subjekt hodnoceni nebo pro osobu
podavajici pripravek);

napis ,,Pouze pro ucely klinického hodnoceni“ i podobna formulace;
podminky uchovavani;

doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pripadné datum
prezkouseni), a to ve formatu mésic a rok, uvedena zplsobem, ktery
vylucuje jakoukoliv nejednoznacnost, a

napis ,, Uchovavejte mimo dosah déti“ s vyjimkou pripravkd pouzivanych

v takovém hodnoceni, kde subjekty hodnoceni nedostavaji pripravek
s sebou domd.

21.5.a2.6.2015
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2. K objasnéni nékterych vyse uvedenych informaci lze pouzit téz symboly
nebo piktogramy. Lze uvést dalsi informace, upozornéni nebo pokyny
pro zachdazeni s pripravkem.

3. Adresa a telefonni Cislo hlavniho kontaktu nemusi byt na oznaceni na
obalu uvedeny, pokud subjekt hodnoceni obdrzel pribalovou informaci
nebo kartu s témito Udaji a byl vyzvan, aby je mél neustale pri sobé.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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=, Omezené oznacovani na vnitrnim obalu

Vnitfni a vnéjsi obal poskytovany spolecné

4. Pokud ma byt pripravek poskytnut subjektu hodnoceni nebo osobé podavaijici IéCivy
pripravek ve vnitfnim obalu spolec¢né s vnéjsim obalem a tyto obaly maji zUstat
neoddéleny, pricemz na vnéjSim obalu jsou uvedeny udaje podle oddilu A.1, uvedou
se na vnitfnim obalu (nebo na jakémkoliv uzavieném davkovaci, ktery obsahuje vnitrni
obal) tyto udaje:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

nazev/jméno hlavniho kontaktu;

lékova forma, cesta podani (lze vynechat u pevnych peroralnich Iékovych
forem), pocet davek a v pripadé klinickych hodnoceni, ktera se netykaji
zaslepeni oznaceni, nazev/identifikator a sila/ucinnost;

cislo SarZe a/nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjusta¢ni operace;
27.5.2014 L 158/72 Uredni véstnik Evropské unie CS

referencni kdd klinického hodnoceni umoznujici identifikaci hodnoceni,
mista hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde;

identifikacni Cislo subjektu hodnoceni nebo Cislo |éCby a prfipadné Cislo
navstévy
doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pripadné datum

prezkouseni), a to ve formatu mésic a rok, uvedena zplsobem, ktery
vyluCuje jakoukoliv nejednoznacnost.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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Maly vnitrni obal

5. Pokud ma vnitrni obal podobu blistri nebo malych jednotek, napriklad
ampuli, na nichz Udaje pozadované v oddilu A.1 nelze uvést, opatri se
oznacenim se zminénymi udaji vnéjsi obal. Na vnitfnim obalu se uvedou tyto

udaje:

a) nazev/jméno hlavniho kontaktu;

b) cesta podani (Ize vynechat u pevnych peroralnich Iékovych forem) a
v pripadé klinickych hodnoceni, ktera se netykaji zaslepeni oznaceni,
nazev/identifikator a sila/ucinnost;

c) Cislo Sarze nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacni operace;

d) referencni kdd klinického hodnoceni umoznujici identifikaci hodnoceni,
mista hodnoceni, zkousejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde;

e) identifikacni Cislo subjektu hodnoceni/cislo Iécby a pripadné Cislo
navstévy

f) doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pfipadné datum

prezkouseni), a to ve formatu mésic a rok, uvedena zplsobem, ktery
vylucuje jakoukoliv nejednoznacnost.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.5.a2.6.2015
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B. NEREGISTROVANE POMOCNE LECIVE PRIPRAVKY

6. Na vnitfrnim a vnéjsim obalu musi byt uvedeny tyto udaje:

a)
b)
c)

d)
e)

f)

g)
h)

i)

nazev/jméno hlavniho kontaktu;

nazev lécivého pripravku a dale jeho sila a Iékova forma;

udaj o ucinnych latkach vyjadreny kvalitativné a kvantitativné na
jednotku davky;

Cislo Sarze nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacni operace;

referencni kéd klinického hodnoceni umoznuijici identifikaci mista
klinického hodnoceni, zkousejiciho a subjektu hodnoceni;

pokyny pro uzivani (lze odkazat na pribalovou informaci nebo na jiny
vysvetlujici dokument urceny pro subjekt hodnoceni nebo pro osobu
podavajici pripravek);

napis ,,Pouze pro ucely klinického hodnoceni“ ¢i podobna formulace;
podminky uchovavani

doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pripadné datum
prezkouseni).
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C. DODATECNE OZNACENI NA OBALU REGISTROVANYCH
HODNOCENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

7.V souladu s ¢l. 67 odst. 2 se uvedou na vnitfnim obalu (nebo na jakémkoliv
uzavieném davkovaci, ktery obsahuje vnitfni obal) tyto udaje:

a) nazev/jméno hlavniho kontaktu;

b) referencni kdd klinického hodnoceni umoznuijici identifikaci mista
klinického hodnoceni, zkousejiciho, zadavatele a subjektu hodnoceni;

c) napis, Pouze pro ucely klinického hodnoceni” ¢i podobna formulace.

D. NAHRAZENI INFORMACI

8. Kterykoliv z udaju uvedenych v oddilech A, B a C, jiny nez Udaje uvedené

v bodu 9, smi byt na obalu pripravku vynechan a poskytnut jinymi prostredky
(napfiklad pouZitim centralizovaného elektronického systému randomizace,
pouZzitim centralizovaného informacniho systému) za predpokladu, Zze neni
ohrozena bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost udaju.
Toto musi byt odivodnéno v protokolu.
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\@

9. Udaje uvedené v nasledujicich pismenech nesmi byt na obalu
pripravku vynechany:

a) odstavec 1, pismena b), c), d), f), j) a k) — obecné informace

ndzev ucinné latky, sila nebo ucinnost, lIékova forma, cesta podani, pocet davek, cislo
sarze nebo kod, identifikacni Cislo subjektu, podminky uchovavani, doba pouzitelnosti

a) odstavec 4, pismena b), c), e) a f) — vnitrni a vnéjsi obal poskytovany
soucasné

lékova forma, cesta podani, cCislo SarZze nebo kod, identifikacni Cislo subjektu, doba

pouZitelnosti

a) odstavec 5, pismena b), c), e) a f) — maly vnitini obal

cesta podani, Cislo sarze nebo kod, identifikacni Cislo subjektu, doba pouzitelnosti

a) odstavec 6, pismena b), d), e), h) a i) — neregistrované pomocné |écCivé
pripravky

ndzev pripravku, sila, lIékova forma, Cislo Sarze nebo kod, referencni kod klinického

hodnoceni, podminky uchovavani, doba pouzitelnosti
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e SL’J KL OZNACENI NA OBALU 2

Novinky v klinickém narizeni

=, Registrace pripravkl se uznava jen ze zemi EHP a ICH,
zatim ne ze zemi MRA

~,Znaceni - doba pouzitelnosti musi byt uvedena i
na vnitrnim obalu
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Dékujeme za pozornost
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