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Formular zadosti
» Registrované pripravky

= nezbytné vyplnit ¢ast D.2 formulare zadosti
* nazev pripravku, ktery bude pouzit (D.2.1.1.1)
Cislo registracniho rozhodnuti pfipravku, ktery bude pouzit (D.2.1.1.3)
« zeme, ze které bude pripravek odebiran pro ucely KH (bod D.2.1.2)

« struCny popis zmény oproti registraci v pripadé modifikovaného
registrovaného pfipravku (D.2.1.1.4.1)

« pripravek definovany IéCivou latkou (bod D.2.2) — mohou byt pouzity
vSechny pFipravky s danou lé&ivou latkou odebirané pouze z Ceské
republiky.

Pripravky se stejnou lecivou latkou odebirané z jiné zeme nez z
Ceské republiky je nutné rozepsat samostatné!!
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Formular zadosti

) Propousténi pripravku

=~ bod D.9.1 — pouze nemodifikované registrované pripravky
odebirané z nékteré ze zemi EU, které budou pro ucely KH
znaceny v lékarné

)

bod D.9.2 — neregistrované pripravky nebo pripravky
registrované a modifikované, pripadné registrované
nemodifikované pripravky znacené jinde nez v Iékarné

1l Neni mozné mit ten samy pripravek uveden v bodé D.9.1 i D.9.2 !l
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Srovnavaci tabulky

) Pokyn KLH-20 verze 5
= dotaznik SUKL

Byl testovany lééivy pripravek jiz dfive pouzit v KH v Ceské republice?
Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp.zn SUKL) + pfiloZte dokumenty dle pFilohy €. 5.

=~ priloha¢.5
* prohlaseni zadavatele, zda doslo ke zménam ve farmaceuticke
dokumentaci oproti dfive schvalené verzi

* souhrn vSech zmeén (napf. formou srovnavaci tabulky)

Souhrn zmén slouzi k urychleni posouzeni a snizeni poctu prfipominek.

Nejedna se pouze o administrativni komplikaci !!!
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Pouziti registrovanych lé¢ivych pripravku
v KH

“ Pokud je to mozné, zadavatel by se mél vZdy odkazat na

schvalenou registracni dokumentaci

= uznavaneé jsou registrace ze zemi EU, EHP, MRA a ICH

s Vzdy musi byt pfedloZeno origindlni SPC ze zemé, odkud bude
pripravek odebiran (bod D.2.1.2 formulare zadosti), spoleCné s
leho prekladem do anglitiny nebo Cestiny, ne Ceské nebo anglické
R

s Vzdy musi byt uvedena informace, kdo je odpovédny za znaéeni
pripravku pro ucely daneho klinickeho hodnoceni

= za znaceni odpovida lékarna nalezejici k danému centru — neni nutné
predkladat zadné dalSi dokumenty

= za znacCeni odpovida urcity vyrobce — je nutné navic predlozit odpovidajici
doklady SVP
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Pouziti registrovanych lé¢ivych pripravku
v KH

», V pripadé pouziti registrovaného pripravku dovazeného
ze zemi MRA ¢Ci ICH (napr. USA, Kanada) se predklada:

SPC z dané zemeé ¢i ekvivalent k tomuto dokumentu

Informace o tom, kdo provede znaceni pro ucely tohoto KH +
prislusné doklady SVP, pokud znaCeni neprovede lékarna

Povoleni k dovozu a/nebo SVP certifikat v rozsahu dovozu pro
dovozce (musi byt uveden ve formulari zadosti)

Pripravek se musi uvést do bodu D.9.2 ve formulafi zadosti

QENQ

Q)

Q)
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Doklady SVP

>, Pozadavky definované pokynem KLH-12

= Doklady SVP se predkladaji nejen pro mista provadejici samotnou
vyrobu, ale | pro mista odpoveédna za primarni Ci sekundarni baleni,
znaceni, testovani v ramci propousténi i v ramci stabilitnich studii

V pripadé vice propoustecich mist (uvedenych ve formulafi zadosti v
bodé D.9.2), je nutné predlozit prohlaseni kvalifikované osoby od
vSech vyrobcu/dovozcu odpovédnych za propousténi pripravku

Q)

= Doklady SVP je nutné predkladat kompletni, v€etné vSech priloh
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Prodluzovani doby pouzitelnosti

= Samostatné prodluzovdni doby pouzitelnosti:

= plan prodluzovani

« prodlouzeni je mozné na dvojnasobek doby dolozené dlouhodobou stabilitni
studii, maximalné vSak o 12 mésicu

3

=~ stabilitni plan

« jakékoliv prodlouzeni doby pouzitelnosti je nutné nasledné ovérit realnymi
vysledky stabilitni studie

= zavazek zadavatele, ze bude SUKL okamzité informovat v
pripadé jakychkoliv odchylek ¢i hodnot mimo specifika€ni limity

Il Pokud neni v dokumentaci uvedeno, Zze prodluzovani doby
pouzitelnosti bude probihat bez predkladani doplnkd, je nutné vzdy
predkladat zadost o prodlouzeni doby pouzitelnosti formou
vyznamnych doplnku (substantial amendments) !!!
", SUKL e aree: S
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Analytické certifikaty

s Pokud nejsou k dispozici analytické certifikaty klinickych $arzi

uréenych pro dané KH v Ceské republice v ramci inicidlniho podani,
je mozné dokumentaci podat i bez téchto certifikatu

= Posuzovatel si je vyzada v ramci pfipominek

=~ Informace v IMPD budou dostate¢né (napr. vysledky reprezentativnich
Sarzi) a pak je mozné studii schvalit i bez konkrétnich analytickych
certifikatu

 Analytické certifikaty novych $arzi je nutné pfedkladat pouze v

pripadech, kdy to bylo vyzadano posuzovatelem
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Elektronicka dokumentace

dokumentace musi byt v pfehledné formé (CTD format)

Q

Q

jednotlivé soubory musi byt jasne pojmenovany

Q

v IMPD by mély byt funkCni zalozky a odkazy na jednotlivé
dokumenty . — —

v
g

A )
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Zavazna sdeleni

llIZavaznd sdéleni jsou od toho, aby byla plnénal!l

IlIKdyz se zadavatel zavdze, ze néco zmeni, opravi,
doplni...neni mozné, aby v rdmci doplnku opét
podal neopravené IMPDI!!
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Dekuiji za pozornost
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