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Obsah prezentace

%, Z4adost o klinické hodnoceni (Clinical Trial Application
Form) a jeji nalezitosti

», Doklady spravné vyrobni praxe

s, Znaceni LP moderni terapie
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Zadost o klinické hodnoceni (1)

* D.1-D.8 - informace o léCivém pfripravku (nutné vyplnit
pro kazdy hodnoceny LP)

— D.1-D.7 — informace o testovaném pripravku (PR1), prip. srovnavacim
pripravku (PR2,...)

— D.8 —informace o placebu (PL1)

» D.2.1 - registrace pripravku
— D.2.1.1 — nazev pripravku
— D.2.1.1.2 — jméno drzitele registrace
— D.2.1.1.3 — Cislo registracniho rozhodnuti
— D.2.1.1.4.1 — popis zmény oproti registrovanému pripravku
— D.2.1.2 —zemé, ze které bude pripravek pro ucely KH odebiran (EU)
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Zadost o klinické hodnoceni (2)

%, D.2.2 — vyplniuje se jen v pripadée, je-li |Iécba definovana
pouze aktivni latkou, nikoli konkrétnim pripravkem
%, D.2.3 —rozsah predkladané dokumentace

7, D.3 — popis hodnoceného pripravku
— D.3.6.2 — maximalni davka pripravku
— D.3.10.3 — koncentrace ptipravku (pocet bunék/ml)
— D.3.11 - pripravek moderni terapie
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Zadost o klinické hodnoceni (3)

~ D.9 — Propousténi pripravku

% D.9.1 —vyplnuje se pouze pro |éCivé pripravky, které jsou
registrované v EU, nejsou modifikované a budou pro ucely KH
znaceny v lékarnée

%~ D.9.2 — vyplnuje se pro vSechny ostatni pfipravky, nutné uvést

jméno a adresu mista zodpovédného za propousténi pripravku

Kazdy pripravek by mél byt jednoznacné zarazen bud do bodu 9.1
nebo do bodu 9.2
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Doklady spravné vyrobni praxe (1)

%, Mista podilejici se na vyrobé lécivé latky a pripravku moderni terapie

a) Zdrojem jsou lidské tkané a bunky:

— Odbérové zafizeni (0Z)
— Tkanové zarizeni (TZ)
— Diagnostické laboratore

* Regulovano zakonem 296/2008 Sb. a vyhlaskou ¢. 422/2008 Sbh. o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢clovéka — musi mit povoleni k
cinnosti

— Vyrobci lIéCivého pripravku moderni terapie
* Regulovano zakonem ¢. 378/2007 Sb. o léCivech — musi mit doklad SVP

VSechna tato mista musi byt uvedena v dokumentaci v sekci S.2.1 pripadné P.3.1
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Doklady spravné vyrobni praxe (2)

 Mista podilejici se na vyrobé lécivé latky a pripravku moderni terapie - varianty:
a) Zdrojem jsou lidské tkané a bunky:

| LTB LTB ZoL
I

— — Vyrobce

LPMT

1) LTB ZolL

o ( Vyrobce

LPMT

) LTB LTB +ZoL

TZ +
vyrobce
LPMT

— Pokud lécivé pripravky pro moderni terapii obsahuji lidské bunky nebo tkané, méla by se smérnice
2004/23/ES uplatnovat pouze na darovani, odbér a vySetrovani, ostatni aspekty spadaji pod SVP
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Doklady spravné vyrobni praxe (3)

=, Mista podilejici se na vyrobé lécivé latky a pripravku moderni terapie:

b) Zdrojem jsou slozky lidské krve:

— Zarizeni transfuzni sluzby
— Diagnostické laboratore

* Regulovano vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb. o krvi a jejich slozkach - musi mit
povoleni pro transfuzni sluzbu v rozsahu J.3 (,,Afereticky odbér“) a J.9
(,,Surovina pro dalsi vyrobu®)

— Vyrobci lécivého pripravku moderni terapie
* Regulovano zdkonem ¢. 378/2007 Sb. o léc¢ivech — musi mit doklad SVP

Vsechna tato mista musi byt uvedena v dokumentaci v sekci S.2.1 pripadné P.3.1
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Doklady spravné vyrobni praxe (4)

%, Pokyn KLH-12 verze 3 (PoZadavky na doklady spravné vyrobni praxe pf¥i predkladéani zadosti
o povoleni klinického hodnoceni)

% Vyrobni mista lécCivého pripravku moderni terapie:
— Vyrobce konecného |éCivého pripravku
— Kontrolni laboratore
— Mista provadéjici primarni/sekundarni baleni a znaceni
— Mista provadéjici propousténi sarzi |éCivého pripravku
— (Dovozci lécivého pripravku do EHP)

% Tipy dokladtli spravné vyrobni praxe:

— Povoleni k vyrobé/dovozu
— Certifikat SVP
— (Prohlaseni kvalifikované osoby)

Doklad SVP nemusi byt sou¢asti dokumentace, pokud je vyrobni misto v CR
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10

Doklady spravné vyrobni praxe (5)

 Povoleni k vyrobé/dovozu

— Pouze pro vyrobni mista na uzemi EHP

— Vydava prislusna regulacni autorita clenského statu EHP
— Nesmi byt starsi nez 3 roky

— Uvadi rozsah povolené vyrobni Cinnosti

— Rozsah povoleni pro hodnocené |éCivé pripravky
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Doklady spravné vyrobni praxe (6)

», Certifikat SVP

— Pouze pro vyrobni mista na uzemi EHP
— Vydava prislusna regulacni autorita clenského statu EHP
— Nesmi byt starsi nez 3 roky od posledni inspekce

— Zobrazuje stav SVP v rozsahu provedené inspekce (tj. muze
pokryvat mensi rozsah nez povoleni k vyrobé)

— Rozsah povoleni pro hodnocené |éCivé pripravky
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Doklady spravné vyrobni praxe (7)

>, Prohlaseni kvalifikované osoby

— Vydava se pro vsechny zemé mimo EHP

— Vydava kvalifikovana osoba dovozce / vyrobce
odpovédného za propousténi pripravku do EHP

— Vydava se pro konkrétni KH

— Musi obsahovat nazev pripravku, EudraCT Cislo studie,
rozsah provadené vyrobni operace

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1.10.2013



' e PoZadavky na farmaceutickou dokumentaci / Druha ¢ast 13
o, SUKL

Znaceni Stitka studijni medikace (1)

 Legislativni ramec:

— VYR-32 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnék 13
verze 1 (The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union, Volume 4 Good Manufacturing Practice,
Annex 13 Investigational Medicinal Products)

— Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni [éCivych
pripravk{

— Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci [éCiv
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Znaceni Stitka studijni medikace (2)

 Legislativni ramec:

— KLH-20 verze 5 (platny od 1.1.2013)

— LEK-12 (Podminky pro klinickd hodnoceni
pripravkl v [ékdrndach)

— Directive 2001/20/EC
— Directive 2003/94/EC
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Znaceni stitku studijni medikace (3)

-, Vseobecné pozadavky na znaceni

— Znaci se vSechny hodnocené |écCivé pripravky (testovany,
srovnavaci, placebo)

— Udaje musi byt v ¢eském jazyce
— Nutné znacit vnitfni obal i vnéjsi obal (pokud existuje)

— Absence Udaju musi byt dostatecné zdlivodnéna (napf.
pouzitim centralizovaného elektronického systému
randomizace IVRS/IWRS)

— Predklada se pro nové studie (od roku 2013), neni potreba
predkladat v rdmci doplikl k jiz béZicim studiim
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Znaceni stitku studijni medikace (4)

% Udaje uvadéné na obale:

— a) jméno, adresa a telefonni ¢islo zadavatele, smluvniho vyzkumného
pracoviste Ci zkousejiciho (hlavni kontakt pro informace o pripravku, klinickém
hodnoceni a odslepeni v pripadé nouze),

— b) lékova forma, cesta podani, mnozstvi davek, v pripadé otevrenych
hodnoceni i nazev/identifikator a sila/ucinnost,

— ¢) Ccislo Sarze a/nebo kod pro identifikaci obsahu a adjustani operace,

— d) referencni kéd hodnoceni umoznujici identifikaci hodnoceni, mista
hodnoceni, zkouSejiciho a zadavatele, pokud neni uveden jinde,

— e) identifikacni ¢islo subjektu hodnoceni/Cislo 1éCby a pripadné Cislo navstévy,
— f) jméno zkousejiciho (pokud neni zahrnuto v ramci pismene (a) ¢i (d)),
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Znaceni stitku studijni medikace (5)
= Udaje uvddéné na obale:

— g) pokyny pro uzivani (Ize odkazat na pribalovou informaci nebo na jiny
vysveéetlujici dokument uréeny pro subjekt hodnoceni nebo pro osobu
podavajici pripravek),

— h) napis , Pouze pro ucely klinického hodnoceni“ ¢i podobna formulace,

— i) podminky uchovavani,

— j) doba pouzitelnosti (spotfebujte do, datum ukonceni pouzitelnosti,

pripadné datum prezkouseni), a to ve formatu mésic/rok, uvedend zplsobem,
ktery vyluCuje jakoukoliv nejednoznacnost,

— k) népis , Uchovavejte mimo dosah déti“ s vyjimkou pfipravk( pouzivanych
v takovém hodnoceni, kde subjekty nedostdvaji pripravek s sebou doma.
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Znaceni stitkl studijni medikace (6)

>, Vyjimky pro vnitrni obal:

— Pokud ma vnitfni obal podobu malych jednotek (vialek,...)
na nichz nelze pozadované udaje uvést

— Pokud ma byt pripravek poskytnut subjektu hodnoceni
anebo osobé podavajici Iék ve vnitrnim obalu spolecné
s vnejSim obalem a tyto obaly maji zustat neoddéleny

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 1.10.2013



. e PoZadavky na farmaceutickou dokumentaci / Druha ¢ast 19
o, SUKL

Znaceni Stitka studijni medikace (7)

=, Udaje uvadéné na vnitfnim obalu — vyjimky:

— a) jméno zadavatele, smluvniho vyzkumného pracovisté nebo
zkousejiciho,

— b) lékova forma, cesta podani, mnozstvi davek, v pripadé otevrenych
hodnoceni i ndzev/identifikator a sila/ucinnost,

— ¢) Ccislo Sarze a/nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacni operace,

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

— e) identifika¢ni ¢islo subjektu hodnoceni/Cislo |é€by a pfipadné Cislo
navstevy.
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Znaceni stitkt studijni medikace (8)

%, Casté nedostatky:

— Predlozen navrh znaceni pouze pro vnitrni Ci pouze pro vnéjsi
obal

— Chybi navrh znaceni pro placebo

— Chybi telefonni Cislo hlavniho kontaktu (zadavatel, smluvniho
vyzkumné pracovisté Ci zkousejici)

— V navrhu znaceni je uveden nazev pripravku, neni proto jasné,
jak je zajisténo zaslepeni studie
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Znaceni stitku studijni medikace (9)

%, Casté nedostatky:

— Pouziti zkratek a kddu, které nejsou blize vysvétleny

— Chybi navrh znaceni infuzniho vaku (nutné uvadét alespon
zakladni udaje)

— Chybi doba pouzitelnosti pripravku (akceptovatelné pouze
je-li pouzivan validovany IVRS/IWRS systém)

— Jako Cislo subjektu je uvedeno rodné Cislo pacienta
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Dékuji za pozornost
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