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¢ ® : SU KL PSUR/PSUSA — obsah prezentace X

Obsah prezentace

= PSUR/PSUSA
 EURD list
 PSUR repository
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¢ ® : SU KL PSUR/PSUSA - legislativni ramec

, Natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004
, Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EC
, Provadéci narizeni komise (EU) ¢. 520/2012

, Novela zakona o |écivech ¢.378/2007 Sbh.

= GVP modul VII
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' ® : SU KL PSUR/PSUSA — PSUSA obecné .

PSUSA (PSUR single assessment)= jednotné

hodnoceni PSUR

=, Analogie PSUR WS — hodnoceni na ucinnou latku

, Cilem PSUSA — komplexni hodnoceni + snizeni zatéze
hodnotitell

=, Vlastni hodnoceni se tyka pouze pripravku s
povinnosti predkladat PSUR
X

s, Zaveéry, prip. implementace do textu jsou zavazné
i pro pripravky, které PSUR nepredkladaji
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' ® : SU KL PSUR/PSUSA — PSUSA obecné ;

PSUSA (PSUR single assessment)= jednotné
hodnoceni PSUR

=, Tyka se léCivych latek registrovanych ve vice nez 1
clenském state EU

, ,purely nationally” pripravky — hodnoti stat, kde je
pripravek zaregistrovan, PSUSA se na néj nevztahuje

=, 1 PSUSA pro vSechny pripravky obsahuijici stejnou
|éCivou latku popr. stejnou kombinaci |éCivych latek
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' ® : SU KL PSUR/PSUSA — PSUSA obecné ,

PSUSA (PSUR single assessment)= jednotné
hodnoceni PSUR

s, Existuji vyjimky- pf. topické formy x formy pro
systémoveé pouziti s odliSnymi indikace

", Pro moznost single assessment je dulezité stejné DLP
a datum predlozeni — zajistuje EURD list

=, PSUSA pro CAPs od 2012
=, PSUSA pro CAPs + non-CAPs od 2013
-, 0d ledna 2015 bézi PSUSA i pro non-CAPs
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‘.J SL’J KL PSUR/PSUSA — PSUSA pro non-CAPs

%, SOP pro PSUSA non-CAPs na strankach CMDh:
http://www.hma.eu/347.html

>, Proceduru vede lead member state, ktery je
jmenovany CMDh

, Lead member state — urcen 6m pred zahajenim a je
uveden v EURD listu
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http://www.hma.eu/347.html
http://www.hma.eu/347.html
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| U 7 PSUR/PSUSA — PSUSA pro non-CAPs
o, SUKL

>, Kritéria pro stanoveni lead MS
— P-RMS PSUR WS

— Stat, ktery je pro danou léCivou latku zodpovédny za signal
detection

— RMS v MRP/DCP procedurach
— Neni-li vhodny lead MS, je vybran na jednani CMDh
— pripravek je registrovan v daném state
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[ 4 o PSUR/PSUSA — PSUSA pro non-CAPs 10
o, SUKL / P

%, Koordinace — EMA PSUR Service

s, Kazda procedura ma svého Procedure Manager a
Procedure Assistant, pridéleni jsou 5m pred zahajenim
procedury

=, 2m pred zahajenim procedury EMA vSem MAHSs, jejichz
pripravky budou hodnoceny, zasle oznameni

=,V oznameni o procedure jsou obsazeny:

— Cislo procedury
— Line listing registrovanych pripravku
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( ® | SO KL PSUR/PSUSA — predlozeni PSUR

11

s, Pozadavky na predlozeni PSUR jsou uvedeny na
weboveé strance CMDh:
http://www.hma.eu/314.html

s, Doba do predlozeni PSUR od DLP
— 70 dni : PSUR pokryvajici < 1 rok
— 90 dni: PSUR pokryvajici > 1 rok
— 90 dni: ad hoc PSUR
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e SL’J J(L  PSUR/PSUSA- piediozeni PSUR 12

s, Po deadline pro predlozeni si EMA s NCAs potvrdi, ze
vsechny relevantni PSUR byly predlozeny

s, Pokud MAHSs nepredlozi, jsou z procedury vylouceni
— nemaji pak moznost proceduru ovlivnit
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\_.) SO KL PSUR/PSUSA - priib&h hodnoceni )

Prubeh vilastniho hodnoceni
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% SL’J (L PSUR/PSUSA - priibéh hodnoceni )

Prubéh viastniho hodnoceni

s, 120 denni workflow
=, Fixni timetable bez clock-stop (realizace v praxi???)

", RMP se v pribéhu PSUSA nehodnoti — pouze pripominky
a update samostatné
=, Updated AR — adoption of AR a PRAC recommendation
na pristim jednani PRAC
J Y Y Y

MA bez zmeén zména MA pozastaveni MA zruseni MA
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Q SL’J KL PSUR/PSUSA — priibéh hodnoceni )

Prubéh viastniho hodnoceni

=, MAHSs jsou informovani o PRAC recommendation
prostrednictvim EMA

-, Dale zalezi, zda jsou v procedure pouze non-CAPs nebo
CAPs + non-CAPs

s, Pouze non-CAPs : po PRAC recommendation nasleduje
CMDh position (do 30 dnu)

N2 N2

Consensus position Majority position
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Q SU KL PSUR/PSUSA — priibéh hodnoceni )

Prubéh viastniho hodnoceni

=, CMDh position dosazena by consensus:
— Konec procedury
— EMA informuje MAHs a MSs
— CMDh tvori timetable pro implementaci
=, CMDh position dosazena by majority vote:
— Nutné rozhodnuti EK
— Po rozhodnuti EK predlozit Zddost o zménu do 30 dnu
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\_.) Su KL PSUR/PSUSA — priibéh hodnoceni )

Prubeéeh vlastniho hodnoceni

—

Approx. 27 days Approx. 27 days .g;
©
Translation of PI amendments / &< Translation of PI amendments :c_z
DT — 2
conditions 3 S / conditions .
1 ;
< 3 o
O P
[ Publication on EMA website J % o -
40

|

[ Implementation at MS ]

sAep o¢

[ Implementation at MS J
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‘.) SU KL PSUR/PSUSA — priibéh hodnoceni )

= Zména typu IAIN C.1.3a

>, ALE pokud jsou nutné upravy Pl souvisejici s
implementaci — nutné podat zmeénu typu IB C.1.3z

=, pokud pripravek nebyl soucasti hodnoceni
(,eenerika“) — zména typu IB C.1.3.z

=, Mezi jednotlivymi pripravky napri¢ Evropou muze byt
znacna diverzita (indikace, |ékova forma) —
recommendation se muze liSit
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‘. : SO KL PSUR/PSUSA - specifika

», mezi Pl pripravkd v EU jsou rozdily, nékdy znacné

», Zaveéry a doporuceni se mohou lisit dle indikace,
|ékové formy, davky, cesty podani — dusledek

diverzity mezi priprav
~, V nékterych pripadec

VIV

Ky hapric EU
n pujde o hodnoceni velkého

mnozstvi PSUR nasled

né s komentari potencialné

velkého mnozstvi MAH
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‘ ® : SU KL PSUR/PSUSA — priib&h hodnoceni CAPs 20

Prubéh hodnoceni v pripadé CAPs

, Tyka se CAPs, CAPs+NAPs
, Workflow je stejné do jednani PRAC

s, Po PRAC recommendation nasleduje CHMP position
(do 30 dnt) - CHMP opinion =

—EC
NY N/
CAPs — timetable vytvoreny CHMP  NAPs —do 30 dnu
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( ® | SL'J KL PSUR/PSUSA — EURD list "

% http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pag
es/news and events/news/2012/09/news detail 0
01616.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

s Harmonizace DLP a frekvence predkladani PSUR

s, Dale uvedeny: EU reference date, datum uverejnéni,
povinnost ,,generik” predkladat PSUR
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( ® : SU KL PSUR/PSUSA — EURD list .

EURD list (List of Union reference dates)

, Latky uvedeny v abecednim poradi
s, Datum uverejnéni: veskeré zmeény EURD listu vchazeji
v platnost 6 mésicl po uverejnéni

%, DLP: vazano na urcity den v meésici nelze
akceptovat puvodni DLP, prestoze vychazelo na stejny

mesic
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( ® : SO KL PSUR/PSUSA — PSUR repository

%, Centralni ulozisté PSUR v EMA

», PSUR ulozisté by mélo kompletné nahradit
emailovou komunikaci a fyzické predkladani PSUR
jednotlivym narodnim agenturam

%, 26.1.2015 — start

, Pilotni faze cca do kvétna 2015
», Switch-on

=, Mandatory Use — Cerven 2016
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: o . SU KL PSUR/PSUSA — PSUR repository — pilotni faze y

PSUR repository — pilotni faze

=, 2 faze
— Stage 1: ,,initial pilot”

e Zahrnoval pouze CAPs
* Probihal do 11.3.2015

— Stage 2:
e Zahrnuje CAPs i NAPs
e Bude trvat do doby nez bude ,,switch-on”

— Dobrovolna ucast pro MAHs i narodni agentury
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I ® . SU KL PSUR/PSUSA — PSUR repository — pilotni faze )

., participace v pilotu MAHs nezbavuje povinnosti
predkladat dokumenty stavajici cestou

, VSechna stavajici emailovd komunikace zUstava
zachovana = duplicitni komunikace

,, purely nationally” pripravky — predkladani PSUR se
nefridi EURD listem - predkladani PSUR do
repository ridi vyzvanim narodnich agentur
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® ) SU KL PSUR/PSUSA - PSUR repository — ,,switch on” y

=, Narodni agentury maji povinnost ulozisté pouzivat -
konec emailové komunikace, tzn. komentare, AR
dostupné pouze pres ulozisté - konec duplicitni
komunikace

=, PSUR CAPs — musi byt predkladany pres uloziste v XML
formatu

=, NAPs — maji stale predkladat PSUR jednotlivym
agenturam, soucasne je ,,strongly recommended”
predkladat PSUR do ulozisté

%, Cisté narodni pfipravky — stejna situace jako v pilotni fazi
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o ) SU KL PSUR/PSUSA - PSUR repository — mandatory use .

PSUR repository — mandatory use

=, 12 mésicu od prohlaseni, ze je PSUR repository
funkcni

, Je predpoklad, ze toto prohlaseni EMA Management
Board udéla 11.6.2015 - mandatory use v VI.2016
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¢ S L’J KL PSUR/PSUSA — dulezité odkazy -

= GVP VII:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages
/regulation/document listing/document listing 00034
5.jsp&mid=WC0b01ac058058f32c

=, CMDh SOP pro PSUSA:
http://www.hma.eu/347.html
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¢ S L’J KL PSUR/PSUSA — dulezité odkazy -

s, Pozadavky na predkladani PSUR:
http://www.hma.eu/314.html

", EURD list:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages

/news and events/news/2012/09/news detail 00161
6.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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