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CAFF - bod 5. Prohlaseni kvalifikované osoby (QPD)

1. Stava se nam, Ze prohlaseni QP, které je predlozené a schvalené v ramci MRP/DCP
reg. zmény, neni akceptovano v pripadé podani pro pripravek zaregistrovany narodni
cestou.

2. Rovnéz prohlaseni QP je ¢asto pripominkovano kvuli drobnostem (napt. doplnéni
nazvu ucinné latky z druhého radku v CEP)

3. a je pozadovano jen k zménénému vyrobnimu procesu, ¢imZz se dostavame do
situaci, kdy nae centraly pIn& nerozumi pfistupu/pozadavkim SUKLu. Mohli bychom
pozadat o vyjasnéni pozadovanych nalezZitosti ohledné prohlaseni kvalifikované
osoby?

4. Je mozné, Ze jsou pristupy rlznych hodnotitel( odlisSné?
5. Bylo by mozné uvést, které chyby v Prohlaseni QP jiz nejsou akceptovatelné,

pripadné které drobné chyby je mozné , prejit“?
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1. Prohlaseni predlozené a schvdlené v ramci MRP/DCP reg. zmény neni
akceptovano v pripadé podani pro pripravek zaregistrovany narodni cestou.

e Takova situace mlze nastat, coZ je dano tim, Ze se jedna o jiny typ procedury a
odpoveédnost za hodnoceni nese jina autorita. V pripadé narodni procedury se
s nejvétsi pravdépodobnosti nebude jednat o totoiné, ale pouze ,podobné“
(analogické) Prohlaseni (jiny drzitel, jiny vyrobni retézec apod.).

» Skutecnost, Ze analogické prohlaseni jiz bylo schvaleno v ramci MRP/DCP, muze
byt brana jako podplrny argument v nejednoznacnych pripadech nebo v pripadé,
kdy by nepfijeti Prohlaseni (u jiz registrovaného pripravku) mohlo vést k vypadku
nenahraditelného pripravku zdsadniho pro IéCbu (risk-based pristup).

Je tfeba brat v uvahu, Ze posouzeni kazdé zadosti probiha samostatné a mohou hrat
roli jiné okolnosti, na zakladé kterych je treba doplnit urcité udaje nebo situaci
upresnit.
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2. Prohlaseni je ¢asto pripominkovano kvili drobnostem (napft. doplnéni
nazvu ucinné latky z druhého radku v CEP).

 Nazev lécivé latky (LL) by mél byt shodny s nazvem uvedenym v CEP vietné tzv.
,subtitle”, aby bylo jasné, Zze predmétem auditu byla opravdu latka uvedena v CEP
(napr. API Crystalline Form A). Drzitel mGze mit vic CEPU pro stejnou latku, ale s
rdznymi specifikacemi a/nebo vyrobenou jinym procesem. Tento pfipadny
nesoulad sam o sobé, tedy pokud nejsou pochybnosti o tom, ktera LL byla
predmétem auditu, by nemél byt divodem k nepfijeti QPD (zamitnuti zmény).

* Neékteré zdanlivé drobnosti mohou mit zdsadni vyznam a je tedy nutné pozadovat
jejich opravu, zejména napt. co se tyCe nepresnosti v adresach, které vyvolavaji
pochybnosti o skuteCném misté vyroby.
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3. Prohlaseni je pozadovano jen k zménénému vyrobnimu procesu.

 Co se tykd zmén, prohlaseni mize byt vyZzadovano jen v pripadech, které stanovi
,Zménovy pokyn“: Pokud se méni vyrobni misto LL a/nebo meziproduktu, ¢imz se
rozumi pridani nového vyrobniho mista LL a/nebo meziproduktu nebo nového
mista vyroby meziproduktu v ramci jiz zaregistrovaného mista vyroby |éCivé latky.

e Prohlaseni QP pro IéCivou latku musi zahrnovat vsechna mista vyroby LL i vSechna
mista vyroby jejich meziproduktl, tato mista jsou uvedena v otevrené casti ASMF
nebo v Pfiloze 1 k CEPu. Pouze pokud se méni tato mista, je pozadovan novy audit
a Prohlaseni.

* Nové prohlaseni QP neni vyzadovano, pokud se aktualizace CEPu tykd pouze
zmény ndzvu a / nebo adresy, zatimco skute¢na mista, véetné pozemkt / budoy,
z(Qstavaji stejna.

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Questions Ans
wers/CMDh 340 2015 Rev.6 2020 07 clean -
QA on QP Declaration reve 06 2020.pdf
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4. Je mozné, Ze jsou pristupy raznych hodnotitell odlisSné?

e To je mozné. Napl. nékteré autority neposuzuji zmény typu IA, drzitel pak
argumentuje tim, Ze Prohlaseni bylo jinde schvaleno, ale ve skutecnosti bylo jen
,Prijato” bez posouzeni.

« SUKL Prohlageni posuzuje i v rdmci zmén typu IA, nebot ma fadu zkudenosti
s nespravné prekladanymi doklady, kdy je napf. uvedeno, Zze se méni jen nazev
vyrobce, pricemz se meéni i adresa, nebo nesouhlasi predlozeny soucasny vyrobni
retézec se skuteCné zaregistrovanym stavem.

e Pfistup SUKL ke zmé&nam IA: pokud to okolnosti dovoli, posuzovatelé s drziteli
komunikuji e-mailem, pokud se jedna o opravitelnou vadu Zadosti, aby zména
nemusela byt zamitnuta.
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5. Bylo by mozné uvést, které chyby v Prohlaseni QP jiz nejsou
akceptovatelné, pripadné které drobné chyby je mozné ,prejit“?

V zasadé by Prohlaseni QP mélo byt vyplnéno bez chyb. Za chyby, které Ize za urcitych
okolnosti a v urcité fazi procedury ,,prejit, Ize povazovat napfr.

e preklepy v nazvech a/nebo adresach vyrobclli, pokud je jejich identita subjekt
nezpochybnitelna,

e nadbytecné udaje (vyrobce ze 3. zemé nebo jiny vyrobce, ktery sem nepatfi,
vyrobce provadéjici baleni nebo kontrolu kvality) v ¢asti B,

e z dlivodUl nejasnosti, co vSe musi/muze byt uvedeno v ¢asti A, jsou prijatelné i jiné
vyrobni operace nez vlastni vyroba, napft. baleni, QC, propousténi.

Obecné lze fict, Ze pokud jsou identifikovany pouze drobné chyby, kvuli nimz neni
zpochybnéna platnost Prohlaseni, nejsou samostatné pripominkovany. Pokud je ale
Prohlaseni celkové nevyhovuijici ¢i obsahuje zavazné nedostatky a je pozadovano jeho
prepracovani, mize soucasné zadatel obdrzet i poZzadavek k odstranéni formalnich
nedostatka.
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