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Prodlouzeni platnosti registrace - termin
pro predkladani

‘s, Z4dost nejméné 9 mésicu pred uplynutim
platnosti rozhodnuti o registraci (§34 odst.1):

Platnost registrace mize byt prodlouZzena po 5 letech na zdkladé
pfehodnoceni poméru rizika a prospésnosti Ustavem. O prodlouzeni
platnosti registrace mizZe pozddat drzitel rozhodnuti o registraci
Ustav nejméné 9 mésicy pred uplynutim platnosti rozhodnuti o

registraci.

Ing. Irena Luk&cova

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013
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ProdlouZeni platnosti registrace — termin
pro predkladani

>, V novele zdkona prechodné obdobi — pro pfipravky,
U nichz konci platnost registrace do 2.1.2014 — zadost
o prodlouzeni é mésicu pred skoncenim platnosti
(zachovani stavajicich pravidel)

Q

Pro pripravky, v nichz kon¢i platnost registrace od
3.1.2014 - Zz&dost o prodlouzeni neiméné 9 mésicU
pred skoncenim platnosti

(k

% /&dost predlozena pozdéji — bude zastavena

= Priklad — pro pripravky s platnosti registrace koncici dne
3. 1. 2014 bude freba predlozit zoddost o prodlouzeni
nejpozdeéji 3. 4. 2013

C

Q

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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ProdlouZeni platnosti registrace — termin
pro predkladani

® Od 1.7.2013 bude Ustav zadosti o prodlouZeni, na které se
vztahuje 2 mésicni Ihuta a které budou od 1.7.2013
predlozeny pozdeii, zastavovat

Plati pro registrace s koncici platnosti od 1.4.2014

Pokud bude Zadost o prodlouZeni predloZzena pozdéji nez 9§ mésicu
pred skoncenim platnosti, bude rizeni zastaveno, dalsi zadost o
prodlouzeni nebude mozné podat. Pripravek bude povazovdn za
reqistrovany pouze do skonceni platnosti, poté registrace skonci.

Aviza jiz Ustav nebude naddle zverejiovat (posledni 21.3.2013)

QNG

)

& mésiéni lhita na pfedloieni prodlouieni

2.4.2013 2.1.2014

Zachovani stavajicich pravidel

Zmeéna praxe Ustavu

3.4.2013 1.7.2013 3.1.2014 1.4.2014
— , 9 mésicni lhata na predloieni prodlouzeni Ing. Irena Luk&&ova
.‘ SUKI. semindr sekce registraci 2013
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Prodlouzeni platnosti registrace -
pozadavky na dokumentaci

> Pro zadosti o prodlouzeni registrace plati pozadavky na
predklddanou dokumentaci dle § 34 odst. 1:

Jde-li o humadnni lIéCivy pripravek, poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
Ustavu spolu se 7adosti nebo nejpozdsji 9 mésicy pred uplynutim platnosti
reqgistrace aktualni souhrnnou dokumentaci vztahuijici se k jakosti,
bezpecnosti a UCinnosti...

Provadéci pravni predpis stanovi rozsah udajd a dokumentace
predklddanych s zadosti o prodlouzeni platnosti reqistrace.

“ Provadécim prdvnim predpisem je vyhldska &. 228/2008 Sb.,
o registraci [éCivych pripravku.

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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Prodlouzeni platnosti registrace -
pozadavky na dokumentaci

> MRP/DCP registrace: pozadavky na dokumentaci
jsou stanoveny pro vsechny staty EU stejné

CMDh BEST PRACTICE GUIDE ON THE PROCESSING OF RENEWALS IN
THE MUTUAL RECOGNITION AND DECENTRALISED PROCEDURES

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/
procedural_guidance/Renewal/CMDh_004_2005_Rev.8_clean.pdf

)

Ndrodni pozadavky jednotlivych sttt uvedeny v dokumentu CMDh
Requirements on eSubmissions (NeeS and eCTD) and paper
documentation for Variations and Renewals within MRP or National
procedures

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/
procedural_guidance/eSubmissions/CMDh_006_2008_Rev7_2013_03.

pdf

O)

Ing. Irena Luk&cova
Semindr sekce registraci 2013

¢ ', SUKL min ]
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Prodlouzeni platnosti registrace -
pozadavky na dokumentaci

© Ndrodniregistrace: pozadavky na dokumentaci v
registracni vyhlasce (§ 11)

= Vyhldska se novelizuje tak, aby pozadavky na dokumentaci pro
narodni registrace byly stejné jako pro MRP/DCP registrace

=  Na podkladé& ndvrhu novely vyhldsky vznikd pokyn Ustavu —
podrobné specifikované pozadavky na dokumentaci k zadosti o
prodlouzeni ndrodni registrace (bude obdobou pokynu CMDh)

AzZ do ucinnosti novely reg. vyhldsky Ize predklddat dokumentaci
bud dle pozadavkl stanovenych ve stdvaijici Upravé vyhlasky, nebo
dle novych pozadavks

Po Uc¢innosti novely reg. vyhldsky bude tieba predkiaddat
dokumentaci k novym zadostem o prodlouzeni dle novych
pozadavkU

)

)

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavajici pozadavky Nové pozadavky

Modul 1.0: PrOvodni dopis Modul 1.0: PrOvodni dopis

Modul 1.1: Obsah Modul 1.1: Obsah

Modul 1.2: Modul 1.2:
Formular zadosti pro ndrodni Formular Zadosti — pro MRP/DCP
reqistrace — REG-73 | ndrodni registrace predkladat

stejnou zadost o prodlouzeni
dostupnou na strankdach EK
http://ec.europa.eu/health/do
cuments/eudralex/vol-
2/index_en.htm

Seznam registrovanych variant Seznam registrovanych variant
pripravku, které jsou pripravku, které jsou
predmétem prodlouzeni, v predmétem prodlouzeni, v
tabulkovéem formdatu tabulkovém formdatu

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky
Podrobnosti o kontaktnich Podrobnosti o kontaktnich
osobach: osobach:
- QPPV - QPPV

- Pro feseni zavad v jakosti a - Pro reseni zavad v jakosti a
stahovani pripravku z obéhu stahovani pripravku z obéhu
- VPOIS - VPOIS

Seznam élenskych statu, kde je
pripravek uvadén do obéhu, s
uvedenim, které varianty jsou v
obéhu a od kdy

Seznam ¢élenskych statu, kde je
pripravek uvadén do obehu, s
uvedenim, které varianty jsou v
obéhu a od kdy

Chronologicky seznam vsech
poregistracnich zddosti (se
zakladnimi udaqiji) od udéleni
rozhodnuti o registraci nebo o
prodlouzeni véetné USR

Chronologicky seznam vsech
poregistracnich zddosti (se
zakladnimi Udaiji) od udéleni
rozhodnuti o registraci nebo o
prodlouzeni véetné USR

s, SUKL

Ing. Irena Luk&cova
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky

Nové pozadavky

Revidovany seznam vsech
zbyvajicich naslednych
opatfeni/poregistraénich zavazki
a podepsany dopis 0 zAavazku

Prohldseni (nebo certifikdt vydany
inspektoratem v EHP) prislusné
autority, kterd provedla inspekci
mist vyroby (ne starsi nez 3 roky),
nebo odkaz na EudraGMP

Chronologicky seznam vsech
podminek/poregistraénich zavazki
predlozenych od udéleni rozhodnuti
o registraci nebo o prodlouzeni s
uvedenim predmeétu, statusu,
datem predlozeni a datem, kdy
byla podminka/zdavazek vyresen

Revidovany seznam vsech
zbyvajicich podminek/
poregistraénich zadvazku

Prohldseni (nebo certifikat vydany
inspektoratem v EHP) prislusné
autority, kterd provedla inspekci
mist vyroby (ne starsi nez 3 roky),
nebo odkaz na EudraGMP

%, SUKL

Ing. Irena Luk&cova
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavajici pozadavky

Pro vyrobni mista mimo EHP nebo
zemé s MRA dohodou seznam
inspekci SVP provedenych v
posledni dobé s uvedenim data,
inspekcniho tymu a vysledku

Prohlaseni kvalifikované osoby
(QP) kazdého drzitele povoleni
vyroby (umisténého v EHP), kde je
lEéCiva Iatka pouzita jako vychozi
suroving, ze je léciva latka
vyrabéna v souladu s GMP

Pokud se lisi, prohldseni
kvalifikované osoby drzitele
povoleni k vyrobé, ktery je
zodpovédny za propousténi sarzi,
ze je |éCiva latka vyrdbéna v
souladu s GMP

Pro vyrobni mista mimo EHP nebo
zemé s MRA dohodou seznam
inspekci SVP provedenych v
posledni dobé s uvedenim data,
inspekcniho tymu a vysledku

Prohldseni kvalifikované osoby (QP)
kazdého drzitele povoleni vyroby
(umisténého v EHP), kde je 1&Civda
|Gtka pouzita jako vychozi suroving,
ze je léCiva latka vyrabéna v
souladu s GMP

Pokud se lisi, prohldseni
kvalifikované osoby drzitele
povoleni k vyrobé, ktery je
zodpovédny za propousténi sarii,
Ze je |écCiva latka vyrabéna v
souladu s GMP

s, SUKL

Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky Nové pozadavky
Modul 1.3.1: texty SmPC, PIL a Udaiju Modul 1.3.1: texty SmPC, PIL a Udaiju
uvadénych na obalech uvadénych na obalech
- v tfrack verzich - v track verzich
- pouze zmény na zakladé - pouze zmény na zakladé
doporuceni experta doporuceni experta
- v zadosti uvést soucasné a - jiné zmény nejsou v rdmci
navrhované znéni textl se prodlouzeni registrace dovoleny,
Zvyraznénymi zmeénami predlozeni zddosti o prodlouzeni
- iné zZmény nejsou v rdmci nenahrazuje povinnost predklddat
prodlouzeni registrace dovoleny Zmeny Vv reqistraci
Modul 1.4: Informace o expertech Modul 1.4: Informace o expertech
- Modul 1.4.1: pro kvalitu - Modul 1.4.1: pro kvalitu
- Modul 1.4.3: pro kliniku - Modul 1.4.2: pro prekliniku (pokud
predlozen dodatek k neklinickému
prehledu)
- Modul 1.4.3: pro kliniku
S SUKL Semindr Sgliérfggskgggé%\g

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky Nové pozadavky

Modul 1.8:
Modul 1.8.1: Souhrn
farmakovigilanéniho systému drzitele
rozhodnuti o registraci
Tento souhrn musi byt podepsany
drzitelem rozhodnuti o registraci i QPPV

Modul 1.8.2: PIdn fizeni rizik (RMP)
- LP majici RMP — predklddd se
aktualizace RMP nebo prohldseni,
ze aktualizace neni potreba
(béhem posouzeni vsak mize
vyplynout potreba aktualizace RMP
a SUKL si ji mdze vyzadat)
- LP nemajici RMP — predkladd se
prohldseni, ze LP nemda RMP

— , Ing. Irena Lukdcova
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace — nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky Nové pozadavky

Modul 2: Modul 2:
Modul 2.3: Souhrnna Modul 2.3: Dodatek k celkovému souhrnu o
zprava o kvalité jakosti:

(prohldseni experta
pro kvalitu)

- Podepsané prohldseni experta o jakosti
pripravku

- Schvdlené specifikace eCivé latky a
koneCného pripravku

- Kvantitativni a kvalitativni slozeni I€Civych
a pomocnych |latek

Modul 2.4: Dodatek k neklinickému prehledu:

- Neni povinnou soucdsti zadosti

- Pokud nebyly ziskany zaddné nové
preklinické Udaje, miUze byt tato skute&nost
uvedena v dodatku ke klinickému prehledu
- Pokud je predlozen, mel by obsahovat
kritickou diskuzi na podporu hodnoceni

pfinosU a rizik daného pripravku

", SUKL

Ing. Irena Lukacova
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky

Nové pozadavky

Modul 2.5: Klinicky
prehled (prohldaseni
experta pro kliniku)

Modul 2.5: Dodatek ke klinickému prehledu:

- Povinnd soucdst dokumentace
- Kritick& diskuze o soucasném pomeéru
pfinosy a rizik daného pripravku na

zOkladé Udaju o bezpecnosti a UCinNosti
- Prohl&seni experta, Ze registrace muze
byt bezpelné prodlouzena na
neomezenou dobu nebo by mély byt
uvedeny doporucené nebo jiz zahdjené
kroky (napf. specifikovdni a zdovodnéni
doporuceni dalsino prodlouzeni)

- Pro zpracovani se doporucuje pouzit
Spravnou farmakovigilan&ni praxi, Modul

VIl pro PSURyY

", SUKL

Ing. Irena Luk&cova
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 Statni Ustav pro kontrolu IéCiv
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Prodlouzeni platnosti registrace - nove
pozadavky na dokumentaci

Stavaijici pozadavky

Nové pozadavky

Modul 3:
Modul 3.2.5.4: Schvdlena
specifikace Iéc¢ivé latky
Modul 3.2.P.5: Schvdlena
specifikace koneéného
pripravku

Modul 5.3.6: PSUR

Vzorek lécivého pripravku v
kazdém schvaleném druhu
vnitrniho obalu, nevztahuje se na
omamné a psychotropni latky

Specifikace jsou v Modulu 2.3

Informace ze PSUR jsou v Modulu 2.5

Vzorek lé¢ivého pripravku v
kazdém schvaleném druhu vnitiniho
obalu, nevziahuje se na omamné a
psychotropni latky

s, SUKL

Ing. Irena Luk&cova
Semindr sekce registraci 2013
© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Prodlouzeni platnosti registrace — narodni
pozadavky na predkladani zadosti

>, Dokumentace v elekironické podobé ve formatu

eCTD nebo NeeS

7~ ~ 7

> Vyplnény formuldr zadosti ve 2 kopiich s origindinim
podpisem zmocnéné osoby

\*)

Doklady o zaplaceni spravniho poplatku a nahrady
vydaju

\*)

Origindl plné moci nebo povérfeni, pokud jiz na Ustav
nebyl drive predlozen

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zruseni registrace - termin pro predkladani

> Pro zd&dosti o zruseni registrace plati pozadavky dle
§ 34 odst. 8:

Osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je povinna po nabyti
pravni moci rozhodnuti o zruseni registrace nebo v pripadé, ze registrace
zanikla uplynutim doby jeji platnosti, neprodlené stahnout IeCivy pripravek
z obéhu. O zpUsobu stazeni léCivého pripravku a o dobé nutné k
provedeni tohoto stazeni je povinna informovat Ustav v rdmci fizeni o
zruseni reqgistrace a v pripadé, ze registrace zanika uplynutim doby jeji
platnosti, nejpozdéji 15 dni pred timto zanikem.

Ing. Irena Luk&cova

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zruseni registrace - termin pro predkladani

> Poddni zadosti o zruseni registrace by tedy mélo byt
nacasované tak, aby pripravek v dobé poddni z&dosti
nebyl na trhu

= Pokud pripravek v dobé poddni zddosti bude na trhu, bude treba
v zadosti uvést zpUsob stazeni pripravku a dobu nutnou k tomuto
stazeni

O postupné stazeni pripravku z obéhu Ize Ustav v rdmci

zadosti o zruseni zadat pouze v pripadé ohrozeni zdravi

lidi v dUsledku neprodleného stazeni I€Civého pripravku

Z obéhu

Q

=~ V zadosti je treba uvést, do kdy bude pozadovdno umoznéni
postupného stahovani pripravku z obéhu

= Priumoznéni postupného stazeni pripravku ma osoba, kterd byla
drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pfitomnosti pfipravku na
trhu povinnosti, jako by byla drzitelem naddle

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Zruseni registrace - pozadavky na
dokumentaci

rF~ ~ /J

> Vyplnény formuldri zadosti REG-72 s origindinim
podpisem zmocnéné osoby, v pripadé
elektronického poddni se zaruCenym elektronickym
podpisem zmocnéné osoby

>, Doklad o zaplaceni spravniho poplatku

= Pokud je Zzaddno o umoznéni postupného stahovani
pripravku, je treba predlozit rovneéz doklad o zaplaceni
ndhrady vydaju

) Origindl pIné moci nebo povéfeni, pokud jiz na Ustav
nebyl drive predlozen

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Elektronicky format predklddané

dokumentace

> Pro elektronicky format predklddané dokumentace
plati pozadavky dané vyhlaskou ¢. 228/2008 Sb., o
registraci léc¢ivych pripravku (§ 3):

/ddosti a dalsi dokumentace predklddané Ustavu musi byt
predlozeny v elektronické podobé, pokud ve zviastnich pripadech
neni' s Ustavem dohodnuto jinak. Pii zoracovdni Zddosti a dalsi
dokumentace v elektronické podobé se pouzije elektronicky format
eCTD podle pokynU Ustavu

> Povinny format pro predkladdni registraéni
dokumentace je tedy eCTD

= O jakékoliv vyjimky z tohoto formatu musi byt z&dddno dle
pokynu REG-84
Ing. Irena Luk&cova

Fo ) SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv




[24]

Elektronicky format predklddané

dokumentace
“ Navrh novely registraéni vyhlasky:
= Povinné formaty pro predkldddni registracni dokumentace formdty

eCTD a NeeS

Od platnosti novely registraéni vyhlasky bude v tomto smyslu
upraven pokyn REG-84 a povolenymi formaty pro veskerée typy
zadosti predlozené od Ucinnosti féto vyhldasky budou bez vyjimky
pouze eCTD a NeeS

Dojde tak ke sjednoceni pozadavku v raémci EU

s Meénit se viak nebude povinnost predklddat:

)

)

2 vytisténé kopie vyplnéného formuldre zadosti s origindlnimi podpisy
Podepsany provodni dopis

Origindl pIné moci nebo povéfeni, pokud jiz na Ustav nebyl dfive
predlozen

QRO NG|

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Elektronicky format predklddané
dokumentace

s Nové poddvané zddosti Ize predlozit:

na CD/DVD,

zaslat na e-podatelnu posta@sukl.cz pfi velikosti do 15 MB (se zaruCenym
elektronickym podpisem) nebo

zaslat do datové schranky Ustavu pfi velikosti do 10 MB (se zarucenym
elekfronickym podpisem)

= pripojeni na portdl CESP zatim Ustav nepldnuje

Doporuéeni pro zipovdani souboru jsou uvedena v dokumentu
TIGes Harmonised Guidance for eCTDSubmissions in the EU
(sekce 2.10.6) dostupném na strankach EMA

QENQ)

Q)

Q

hitp://esubmission.emea.europa.eu/tiges/docs/eCTD%20Guidan
ce%20Document%202%200_2011_TIGes%20adoped%20for%20pu
blication.pdf

= dle tohoto doporuceni nelze zipovat soubory predkldédané na CD/DVD

Ing. Irena Luk&cova

‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Elektronicky format predklddané
dokumentace

> Pfedklddani doplnéni v rdmci ndrodnich procedur:

na CD/DVD,

zaslat na e-podatelnu posta@sukl.cz pri velikosti do 15 MB (se zaruCenym
elektronickym podpisem) nebo

zaslat do datové schranky Ustavu pfi velikosti do 10 MB (se zarucenym
elekfronickym podpisem)

zaslat e-mailem se zarucenym elektronickym podpisem

Predkladani doplnéni v rdmci MR/DC procedur:

QENQ)

Q)

Q)

\¥)

= na CD/DVD,

= zaslat na e-podatelnu posta@sukl.cz pri velikosti do 15 MB (se zaru¢enym
elektronickym podpisem) nebo

= zaslat do datové schrdanky Ustavu pfi velikosti do 10 MB (se zaru&enym
elektronickym podpisem)

=~ zaslat e-mailem se zaru¢enym elektronickym podpisem

= zaslat pres eudralink

- Ing. Irena Luk&cova

‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Elektronicky format predklddané
dokumentace

“ Pro zddosti o nové registrace cestou MRP/DCP jsou pozadavky
na poddvadni zadosti a zasildni odpovédi zadatele béhem
procedury v jednotlivych statech EU uvedeny na strankach
CMDh:

hittp://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD
_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh-085-2008-
RevO09a-Clean_2012_11.pdf

Pro Zddosti o MRP zmény a prodlouzeni jsou pozadavky na
poddvani zadosti a zasilani odpovédi drzitele béhem procedury
v jednotlivych statech EU uvedeny na strankdch CMDh:

\¥)

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD
_h_/procedural_guidance/eSubmissions/CMDh_006_2008_Rev7_
2013_03.pdf

— Ing. Irena Lukdcovd

.‘ SUKL Semindr sekce registraci 2013

© 2013 statni Ustav pro kontrolu Ié&iv
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Co si zapamatovat?
, 1d&dost o prodlouzeni platnosti registrace
prekladat 9 mésicu pred skonéenim platnosti

 7Zddost a dokumentace pro prodlouzeni budou pro
pripravky registrované ndrodné a cestou DCP/MRP
identické

Q

Zadost o zruseni registrace predklddat v dobé,
kdy uz Iécivy pripravek neni na trhu

Q

Povolenymi formaty pro predkladani elektronické
dokumentace budou pouze eCTD a NeeS

— z Ing. Irena Lukdcovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci 2013
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