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Co nového pro ndrodné registrované pripravky?
Sjednoceni s postupy MRP/DCP a CP
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Imeny registrace (§35), odst.(1)

“ citace zdkona: ,,Pfi provadéni zmén registrace se
postupuje podle pifimo pouZitelného predpisu
Evropské unie o posuzovani zmén registraci
humadnnich a veterinarnich lééivych pripravkdu. “

© Uplatnéni naiizenim (ES) €. 1234/2008 ve znéni
nafrizeni (ES) 712/2012 (ddle jen Narizeni) i pro
pripravky registrované ndarodni procedurou
(kapitola lla).

) pro ndrodné registrované piipravky U&innost od
4.8.2013
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Definice zmén registrace podle Narizeni

\¥)

Typ IA - md minimalni nebo vubec Zadny dopad
na kvalitu, bezpecnost nebo U¢innost pripravku

\¥)

Typ Il - neni rozsirenim, muzZe mit podstatny vliv na
kvalitu, bezpecnost nebo Uc¢innost pripravku

 _rozsifeni“/line extension - vy&et v piiloze | Narizeni
 Typ IB - neni ani zménou typu IA, ani zménou typu

Il, ani rozsifenim
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Rezim zmen typu IA

~/F ~ 7

 |A- drzitel predlozi Zzddost o zménvu registrace do
dvandcti mésicu od provedeni zmény

 |IA(IN) - zmény vyzadujici okamzité ohldseni kvuli
dozoru nad pripravkem, drzitel predlozi zadost o
zménu registrace neprodlené po provedeni

zmeny

“ ve formuldfi drzitel v prislusného typu zmény
IA/IA(IN) vzdy uvede datum implementace zmény
(v zmén typu IB a typu Il se implementace uvddi na konci

formuldre)
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Rezim zmen typu IA

ry ~ 7

© Do 30-ti dnu od piijeti Zaddosti SUKL informuje o
drzitele o prijeti ¢i zamitnuti (zdUvodnéni zamitnuti,
prip. o zméné rozhodnuti o registraci)

> Pokud dojde k zamitnuti jedné (nebo nékolika)
zmeny typu IA, drzitel prestane uplatnovat danou
zménvu (dané zmény) neprodlené po obdrzeni
informaci o zamitnuti
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Klasifikace zmen podle Nafizeni:

 jakdkoli zména, kterd neni rozsifenim - pouzije se priloha Il
Nafizeni a klasifikaéni pokyn - typ 1A a typ i

s zména, kterd neni rozsifenim a jejiz klasifikace neni uréena
prilohou Il Nafrizeni, klasifikaénim pokynem ani doporu¢enimi
podle &l.5 Nafrizeni, se standardné povazuje za zménu

typu IB (by default)

odchylné je takova zména povazovdna za typ Il - na zakladé
7ddosti driitele nebo na zdkladé rozhodnuti autority (SUKL) po
uplatnéni pravidel a doporuceni (¢l.5) - zména muiuze mit

podstatny viliv na kvalitu, bezpeénost nebo Uc¢innost pripravku

Q
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Jak postupovat pri urceni klasifikace zmén?

 klasifikaéni pokyn Guideline on the details of the various
categories of variations to the terms of marketing
authorisations for medicinal products

>, priloha Il Nafizeni - obecny vyéet zmén typu IA a ll

 jiz uvefejnénd doporuéeni na zdkladé L5 (strdnky
CMD(h) Art.5 on Unforeseen Variations)
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Q)

QO

Q)

Q)

Q)

Klasifikacni pokyn:

klasifikace zmén typu IA (pokud jedna nebo vice podminek
nejsou splnény, zmena se povazuje za zménu typu IB, pokud
neni vyslovné klasifikovana jako velkd zména typu ll)

klasifikace zmen typu i
doporucéené zmény typu IB

neobsahuje a netykd se rozsireni registrace, viz. Priloha |
Narizeni

vypracovani pokynu ulozeno él. 4 Narizeni

prubéiné doplnovdani pokynu: podle doporuéeni , koordinaéni
skupiny*, viz. ¢l. 5 Narizeni, praktické zkusenosti
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Klasifika¢ni pokyn:

A. ADMINISTRATIVNI ZMENY/ADMINISTRATIVE CHANGES

B. ZMENY VE KVALITE/QUALITY CHANGES

C. BEZPECNOST, UCINNOST, FARMAKOVIGILANCE /

/SAFETY, EFFICACY, PHARMACOVIGILANCE CHANGES/

D. PMF/VAMF /-/ o

(zmény specifické pro PMF a VAMF)
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Klasifika¢ni pokyn:

) Novy formét oznaéovéni zmén: X.N.x.n

X - kapitola/chapter A, B, C nebo D

N - oddil/section (napr. I, 11, 111...)

x — pododdil/subsection (naprt. a, b, c, .....)
n - Cislo pro danou zménu (napr. 1, 2, 3, ...)
Priklady:

B.l.a.3

Zména ve velikosti vyrobni sarze lécivé latky/meziproduktu
B.ll.e.2

Zména specifikace vnitiniho obalu koneéného pripravku

GENGENCING

Ing. Eva Horova

¢ @ ) SU KL Seminaf sekce registraci cerven 2013

© 2013 Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv



[12]

Klasifikacni pokyn

© Kopie prislusné tabulky z pokynu pro danou zménu
se priklada:
- typ IA (1A IN)
- typ B - priklad IB uvedeny v pokynu
- typ IB - zména uvvedend v pokynu jako typ IA, ale nejsou pro ni
splnény vsechny podminky
- |A podle ¢l. 5 Narizeni (ES) — na zdkladé doporuceni (Art.5)
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Klasifikace zmen (IB by default)

Zmena IB ,.foreseen*

, priklady IB uvedené v pokynu

s zména v pokynu uvedend jako IA, ale jedna nebo
vice podminek neni splneno a zaroven zmena neni
vyslovne uvedena mezi zmenami typu li

> IB podle ¢€l.5 Narizeni - na zdkladé doporuéeni
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Klasifikace zmen (IB by default)
Zmena IB ,unforeseen*

Zmeéna, jejiz klasifikace neni uréena

 drzitel ji deklaruje jako jinou zménu ,z"

“ v zddosti vybere prlslusne zdahlavi tabulky zmény,
kterd slovné popisuje neklasifikovanou zménu

s uvede zduUvodnéni pro typ IB (dopad na kvality,

~

Ucinnost a bezpecnost)

Q

drzitel muZe pred , poddnim Zddosti o zménu
registrace pozadat Usfav o _doporuceni klasifikace
na formuldrii k fomu uréeném (€l.5 Narizeni)
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Jak postupovat pri seskupovdni zmén ?
pro pripravky registrované narodni procedurou, viz. kapitola lla,
¢l. 13d Narizeni

> seskupovdni zmén pro pripravky téhoz drzitele na

r ~ 7’

jedne Zadosti — za urcitych pravidel

pr| seskupovam muZe nastat pripad, kdy jedna nebo
nékolik zmén je zamiinuto a ostaini zmény jsou
schvalené (zamitnuti se nevztahuje k celé zddosti)

“ pro Ucely seskupovdni pro ndrodni registrace
zavedena definice:

jedna reqistrace = jedno registracni Cislo (pripravek)

(na rozdil od MRP/DCP: pripravky patfici pod oznaéeni napr.
AT/H/xxxx/001-n jsou povaZovdny za jednu registraci)
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Seskupovdani zmén

.dingle" zmeéna
jedna zména v jedné registrace(= registra¢niho cisla= pripravku)

AT/H/xxxx/001

AT/H/xxxx/002
AT/H/xxxx/003
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Seskupovdni zmén
pro pripravky registrované ndrodni procedurou, viz. kapitola lla, ¢l.
13d Narizeni

Typ 1A a IA(IN)

0" pro seskupeni zmén typu IA a IA(IN) v jednoho lécivého
pripravku nejsou stanoveny zadnée podminky

“ respektovdni_zdkonnych lhut pro poddni zmén typu IA(IN)
(neprccladlc,ané) a zmeny typu IA podany do 12 meésicu od jejich
zavedeni

O pii seskupeni zmény nebo zmén typu IA a IA(IN) pro vice
pripravku/registraci jednoho drzitele se musi jednat o stejnou
Zmenu _Ci_stejnou skupinu _zmen pro vsechny predmetne

pripravky
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[ 18]
zmeny typu IA a IA(IN)

‘ hAAH
| a1
|  Prod. |
| _..l 15 020
|
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zmeny typu IA a IA(IN)

-

SUKL

lAH 1

_p-l Frod. 1
I
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Seskupovdani zmén

pro pripravky registrované narodni procedurou, viz. kapitola llq,
¢l. 13d Narizeni

zmeny typu IB a typu li

», pravidla seskupeni viz. piiloha lll Nafizeni

“ pravidla viz. strdnky CMD(h) - EXAMPLES FOR ACCEPTABLE AND
NOT ACCEPTABLE GROUPINGS FOR MRP/DCP PRODUCTS

\¥)

zadost IB - alespon jedna zména je IB a vSechny dalsi jsou
zmenami malymi (1A, IB)

~ zadost typu II-_alespon jedna zména typu Il a zadna dalsi
zména neni rozsirenim (11, 1B, 1A)
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Seskupovdni zmén
pro pripravky registrované narodni procedurou, viz. kapitola lla,

&l. 13d Naiizeni

zmeny typu IB a typu li

“ viechny zmén uvedené v iddosti o zménu registrace se

vztahuji na vSechny pripravky vyjmenované ve formulari

\¥)

obecné: zmény by mély byt nasledné ¢&i souvisejici, aby mohly
byt posouzeny soucasné (kvalita, neklinicke a klinicke zmény
obvykle seskupovat nelze s vyjimkou oduvodnenych pripadu)

\¥)

doporuéuje se konzultovat se_SUKL pied poddnim skupiny
zmen, ktere nejsou uvedeny v priloze llIl Narizeni
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zmeny typu IB a typu Il

“ zmény téze registrace (jednoho registraéniho &isla)

i

A

Frod.

B (1)

e

7, SUKL

B {2)

Frod. T

B
. IE
N
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Seskupovdni zmén

pro pripravky registrované narodni procedurou, viz. kapitola lla, ¢l.
13d Narizeni

) tatdz zména nebo tyté7 zmény pro nékolik registraci

(vice registracnich cisel)

° V4

® na vsechny tyto zmeny se vztahuje jedine
predlozeni dokumentace

® vice registracnich cisel je minéno jako ruzné sily
nebo lekove formy pripravku

~ oW/l

® ve slozitéjsich pripadech je doporuéena konzultace
se SUKL pred podanim zadosti
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zmeéeny typu IB a typu Il pro narodné registrované pripravky

nékolik registraci = vice registracnich cisel - tytézZ zmény

MEHI1

7, SUKL

_+ Frod. 1

IE (1}

.l Prod. 1

I (1)

IE(1)

Y ¥ ¥ ¥

Ik (1)
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[25]

zmeény typu IB a typu Il pro narodné registrované pripravky
nékolik registraci = vice registracnich c¢isel - tytéZ zmény

__._| Frod. 1 | IE (1
_-_] Frod. 2 I| IE (1

__-_] Frod. 1 I| II(1)
I

FProxd. 2 IT(1
— - |—>| L
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[26]

zmeéeny typu IB a typu Il pro narodné registrované pripravky
nékolik registraci = vice registra¢nich cisel - tytéZ zmény

MreEH1 - IT(1 5
|
__...! Frod. 1 |7+| IE (1)
e TR (1)
- T
gl Pmaz wl  IEL
| |
"""J. It (1)
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Worksharing pro ndrodné registrované pripravky
— viz. Narizeni €l. 20

“ zména typu IB, zména typu Il nebo skupina zmén, ktera
neobsahuje rozsireni se viahuje na jednu nebo _vice reqistraci
téhoz drzitele ve vice neZ jednom élenském staté

Q

v proceduie ustanoven referencni orgdn (EMA, RMS, SUKL, jiny
clensky stat)

Q

60-ti denni procedura, predjedndni procedury pred poddnim
Zadosti
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[ 28]

Dotazy/doporuceni SUKL - na klasifikaci a seskupeni

>

dotaz by mél obsahovat

nazev pripravku (Iékova forma, Iéciva latka)

relevantni Udaje (popis zmény, stav stavajici a
navrhovany, zduvodneni zmeny)

dopad na kvalitu, Uc¢innost a bezpecnost
pripravku)

ndavrh reseni
oduvodnéni navrhu drzitele
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Dotazy/doporuceni SUKL- na klasifikaci a seskupeni

) az po vyéerpdni moznosti:

\*)

klasifikacni pokyn
Narizeni, prilohy I, Il, Il
¢l.5/Art.5 - zverejnéna doporuceni

strdnky CMDh - Q+A, EXAMPLES FOR ACCEPTABLE AND
NOT ACCEPTABLE GROUPINGS FOR MRP/DCP PRODUCTS

pokud byla klasifikace zmény nebo seskupeni
konzultovany se SUKL, doporuceni by mélo byt
prilohou Zddosti (nebo zminéno ve formulari)
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Shrnuti/vyhody:

Q

sjednoceni systému pro vsechny druhy registraci (narodni,
MRP/DCP a CP)

snizeni administrativni zatéze pro drzitele
zmény dosud klasifikované jako typ Il nyni IB (,,by default*)
seskupovani zmén na jedné zadosti

vybér optimalniho zpUsobu podani pro dany pripravek (napr.
~annual report*)

QOO NG

Q

moznost zazddat o doporuceni ohledné klasifikace zmény
,unforeseen” pred podanim zadosti o zmenu registrace (Cl.5
Narizeni)

Q

systém klade duraz na odpovédnost drzitele za Zdadost a
predkladanou dokumentaci
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Odkazy

\*)

Nafrizeni (ES) 1234/2008
Nafrizeni (ES) 712/2012

Klasifikacni pokyn (http//ec.europa.eu/health/)
- nova verze od 4.8.2013

CMDh (http://www.hma.eu/96.html)
Art. 5 - doporuceni (http://www.hma.eu/293.hitml)

\*)

\*)

) )

\*)

EMA (hitp://www.ema.europa.eu/ema/)
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