REG-81, verze 1 Registrace medicinalnich plyn
Tento pokyn nahrazuje REG-81 s platnosti od 12.2.20 09.
Uvod

Medicinalni plyny splfiuji definici 1é€ivych pfipravk( stanovenou v § 2 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, (déle jen ,zakon").
Vzhledem k tomu, Ze predepisovat, uvadét do obéhu a pouzivat pfi poskytovani zdravotni péce, neni-li
stanoveno jinak, Ize pouze registrované humanni léCivé pripravky (§ 8 odst. 1 z&kona), je nutno medicinalni
plyny registrovat (§ 25 z&kona). Obecné poZadavky na |éCivé pripravky (dané zakonem a registracni
vyhlaSkou o IéCivych pFipravcich ¢. 228/2008 Sh. — dale jen ,vyhlaska®), je pak nutno aplikovat i na
medicinalni plyny. Tyto poZadavky jsou pIné v souladu s legislativou Evropskych spole¢enstvi. Pro upfesnéni
uvadime definici medicinalnich plynd, uvedenou v pfiloze 6 Pokynll EU pro spravnou vyrobni praxi
ENTR/6109/00, ktera byla prevzata jako doplnék 6 pokynu SUKL VYR 32:

Plyn nebo sm és plyn & uréenych k podani pacient am pro 1é éebné, diagnostické nebo profylaktické
Ucely s vyuzitim farmakologického U €inku a klasifikovan (klasifikovand) jako |é  €ivo.

Tento pokyn vysvétluje Zadatelim pouze nékteré aspekty Zadosti o registraci, jako je napf. typ procedury a
pozadavky na predkladanou dokumentaci. Nejsou zde uvedeny vSechny zdkonem stanovené povinnosti
drzitele rozhodnuti o registraci, jako je napf. povinnost predkladat Periodicky aktualizované zpravy o
bezpecnosti pfipravku (PSURY), hlasit nezadouci UCinky, zavadét potfebné zmény, které umoznuji vyrobu,
kontrolu jakosti a pouzivani registrovaného léCivého pfipravku ve shodé s technickym a védeckym pokrokem
a s dostupnymi védeckymi poznatky a oznamovat zmény/Zadat o schvaleni zmén v registraci.

Pozadavky na farmaceutickou registracni dokumentaci pfedkladanou se zadosti o registraci (viz Obsah a
¢lenéni Uplné registraéni dokumentace, str. 3 tohoto pokynu) stanovi pokyn vydany EMEA Note for
Guidance on Medicinal Gases: Pharmaceutical Documentation, CPMP/QWP/1719/00, dale jen ,pokyn
EMEA", ktery plati od srpna 2002. V soucasné dobé neni k dispozici zadny dalSi pokyn stanovujici
pozadavky pro ostatni ¢asti registracni dokumentace.

Pfechodné obdobi, kdy medicinalni plyny jeSté nemusely byt zaregistrovany, bylo do 31.12.2008 a od
1.1.2009 jiz musi byt vSechny tyto pfipravky zaregistrovany.

Které plyny/sm ési plyn U podléhaji povinnosti registrace?

Plyny nebo smési plynu, které maji byt registrovany, musi:

1. splrovat definici lé¢ivého pFipravku (8 2 odstavec 1 zakona),
2. byt uréeny k podani pacientovi,

3. byt ur€eny k inhalaénimu podani,

4. byt v navrhovanych indikacich farmakologicky uc¢inné

ad 1: LéCivym pfipravkem se rozumi
» latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Zze méa l1é€ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipade
onemocnéni lidi nebo zvifat
« latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvifat & podat
zvifatim, a to bud za Gc¢elem obnovy, Gpravy &i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického G&inku, nebo za G¢elem stanoveni |ékafské
diagnézy.

ad 2 a 3: Je minéno podani pacientovi ze stabilniho nebo mobilniho zafizeni (kryo-kontejner, tlakova lahev)
pres sekundarni zafizeni (inhalator, zfedovaci jednotka apod.) napf. na nemocniénim, operaénim nebo
diagnostickém lazku.

ad 4: Pokud ma plyn pouze mechanicky efekt (napf. CO, pro rozepnuti bfiSni dutiny pfi laparoskopiich,
kapalny dusik k odstranovani bradavic), je povazovan za zdravotnicky prostfedek).

*) Zakon €. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjSich pfedpist v § 2 odst. 1 definuje: Zdravotnickym prostfedkem se rozumi néstroj, pfistroj, pomdcka, zafizenti,
material nebo jiny prfedmét anebo vyrobek pouzivany samostatné nebo v kombinaci, véetné potfebného
programového vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem uréen pro pouziti u ¢lovéka pro Gcely:

a) diagndzy, prevence, monitorovani, lé¢by nebo mirnéni nemoci,
b) diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizent,
c) vySetfovani, nahrady anebo modifikace anatomické struktury ¢i fyziologického procesu,
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Kyslikové koncentratory pro domaci péci jsou povazovany za zvlastni skupinu pfipravkl. Kyslik ziskany
z tohoto systému je zamyslen jako doplnék vzduSného kysliku (obvykle ne vice nez napf. 28 % V/V nebot v
koncentraci nad 28 % V/V ma jiz farmakologicky efekt). Ustav povaZuje tyto koncentratory za zdravotnické
prostiedky*), které nemusi byt registrovany jako Iécivé pfipravky, pokud Evropska komise nestanovi jinak.

Zadost o registraci medicinalniho plynu

Zadost o registraci se podava na formulafi REG-70 (v revidované verzi) nebo na relevantni Zadosti,
zverejnéné na EUDRALEX, Volume 2 - Pharmaceuticals Legislation: Notice to Applicants, pro plyny nebo
smési plynu, které spliuji vySe uvedené pozadavky.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm

Rozhodnuti o registraci zahrnuje plyn/smés plynd a primarni obal (kontejner véetné ventilu), zatimco
zafizeni, které se ke kontejneru pfipojuje pozdéji v dobé pouZziti, spada do oblasti zdravotnickych prostfedku.

Typ zadosti o reqistraci

Pokud neni medicinalni plyn registrovan jako léCivy pripravek v nékterém c¢lenském staté EU, Ize podat
narodni zadost o registraci a Ustav v tomto pfipadé predlozenou zadost posoudi.

Pokud jiz byl medicinalni plyn dfive zaregistrovan jako léCivy pfipravek v ¢lenském staté nebo statech, musi
Zadatel vyuzit proceduru vzjemného uznavani (MRP) (8§ 41 zakona, ¢lanek 28 smérnice 2001/83/EC) a
dohodnout s jednim z €lenskych statli, aby se stal referen¢nim statem (RMS), ktery vypracuje hodnotici
zpravu v anglickém jazyce (Assessment Report, AR). Pfedpokladem procedury vzajemného uznavani je,
aby slozeni pfipravku a ostatni Udaje v celé registracni dokumentaci byly identické s Gdaji pfedlozenymi
v RMS.

Pokud je Zadost zaloZzena na dobfe zavedeném Ié€ebném pouZiti (well established use, WEU), je mozno za
splnéni podminek, které uvadi pro takovy postup Sdéleni Komise z roku 1998 (Commission Communication
C 98/2016 of 16 July 1998 — OJ EC, C 229/03, 22 July 98) Zadat o narodni registraci, i kdyz je medicinalni
plyn zaregistrovan ve vice ¢lenskych statech.

Pozadavky na dokumentaci p _fedkladanou se Zadosti o reqgistraci medicinalnich pl ynu

Upln& a samostatna Zadost , kteréa je doloZena dokumentaci v celém rozsahu pozadavka podle § 26 odst. 5
zakona a pfiloh ¢. 1 az 5 vyhlasky (¢lanek 8 smérnice 2001/83/ES), se pouZzije v pfipadé novych indikaci ve
Spoleéenstvi nebo indikaci, jez nejsou dostate¢né dolozeny literaturou. Zadost musi obsahovat dostatecna
data farmaceuticka i data z neklinickych a klinickych studii, neklinicka data Ize zalozit na datech literarnich
(tzv. ,mixed data“ Zadost). Samostatnou zadosti je i Zadost o registraci p Fipravku zaloZzena na dob fe
zavedeném |é ¢ebném pouziti 1é¢ivych latek v pfipravku obsaZzenych podle § 27 odst. 7, tzv. "literarni
Zadost" (Clanek 10a smérnice 2001/83/ES).

PoZadavky na dokumentaci pfedkladanou se Zadosti o registraci medicinalnich plynd stanovi vyhlaska. V
Pfiloze ¢.1 jsou stanoveny pozadavky na Obsah a ¢&lenéni Uplné registra €éni dokumentace (RD)
v pFipadé humanniho p Fipravku. Zde uvadime jen nékterd doporuceni vztahujici se na medicinalni plyny
bez ohledu na typ procedury nebo zadosti. Dokumentace obsahujici podrobné védecké informace, jak je
uvedeno v jednotlivych kapitolach vyhlasky tykajicich se humannich lé¢ivych pfFipravkl, se predklada ve
forméatu Spole€ného technického dokumentu formou 5 modul (Common Technical Dokument, CTD — viz
pokyn pro Zadatele o registrace léCivych pFipravkd v ¢lenskych statech Evropské unie - Notice to Applicants
for Marketing Authorisations for Medicinal Products in the European Union, Volume 2B, Presentation and
format of the dossier, CTD a PFiloha ¢.1 vyhlasky).

Modul 1 - Administrativni informace
1.2. Formula ¥ Zadosti

Nazev pfipravku

Pozadavky na nazev pfipravku upfesiiuje pokyn SUKL REG-29 (pfipadné jeho revidovana verze). Jméno
plynu nebo smysleny nazev se dopini slovem ,medicinalni“ (pfed nebo za jméno), pfipadné silou
(koncentrace) a fyzikalni formou, pokud pfipravek existuje ve vice silach nebo fyzikalnich formach.

d) kontroly poceti,
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym nebo
imunologickym tG¢inkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoZ funkce vSak mdze byt takovymi Gc¢inky podporena.
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Lécgiva latka:

Musi byt jasné odliSenaly Iéciva latka/léCivé latky od pomocnych latek (v nékterych pfipadech miize byt
Ié¢iva latka smichana s nosi¢em, jenz nema v dané indikaci zadny Gc¢inek). Sila pfipravku by méla byt
uvedena prednostné v objemovych procentech.

Lékova forma:

V souladu s pokyny SUKL UST-17-Standardni nazvy lékovych forem, zplisobd podani a oball a UST-22-
Standardni nazvy lékovych forem, zplsobl podani a oball - doplnék (pfipadné v jejich revidovanych
verzich) a lékopisy Ph.Eur./CL je nazev Iékové formy plyn k inhalaci (inh. gas.).

Drzitel rozhodnuti o registraci: 3
Je pravnicka nebo fyzicka osoba zodpovédna za uvedeni pfipravku na trh v CR.

ATC kody:
Napf.: oxid dusny (,rajsky plyn“): N201A X13
Medicindalni plyny obecné: VO3A N

Zplsob podani:
Inhalaéni podéani

Obal, ventil: ’
Viz pokyn EMEA. Typ obalu a ventilu je dan pfisluSnou CSN normou.

Zpusob vydeje:
Vydej registrovanych medicinalnich plynd je vazan na lékarsky predpis.

Vyrobceli:

v VSichni vyrobci podilejici se na vyrobé musi byt uvedeni spolu s jejich funkci ve vyrobnim fetézci.

v VSichni vyrobci musi mit pfislusna povoleni k vyrobé a kopie téchto povoleni musi byt zafazena
v ¢asti Modul 1.2. registracni dokumentace. PoZzadavky spravné vyrobni praxe jsou uvedeny
v pokynu SUKL VYR-32-Pokyny pro SVP — dopInék 6: Vyroba plyn pro medicinalni G&ely, 12/2003
(Annex 6 of the EU Guide to Good Manufaturing Practice, ENTR/6109/00).

v" Pokud neni vyrobce lé¢ivé latky vyrobcem koneéného pripravku, Ize pouzit postup predkladani
zékladniho dokumentu o Iégivé latce podle pokynu SUKL REG-79-Zakladni dokument o IéCivé latce
(pfipadné jeho revidované verze) (viz téz pokyn CPMP/QWP/227/02,Rev. 01, EMEA/CVMP/134/02,
Rev. 01 ,Guideline on Active Substance Master File Procedure”, znamy jako European Drug Master
File (EDMF) Procedure, 04/2005).

1.3.1 — Souhrn Udaj 4 o pripravku (SPC)
e Obsah a ¢lenéni SPC je uvedeno v pfiloze €. 3 k vyhlaSce, pozadavky na Udaje uvadéné v SPC jsou
% pokynu Guideline on Summary of Product Characteristic
(http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/c/spcquidrev1-oct2005.pdf )

Néazev:
Pokud je pripravek registrovan ve vice silach, musi byt sila (pfednostné v objemovych procentech, % V/V)
soucasti ndzvu (viz 1.2. FormulaF zadosti).

SloZeni:
Uvede se v objemovych procentech, % V/V.

Lékova forma:
Plyn k inhalaci

Indikace:

Musi byt jasné popsano navrzené pouziti (pro které nemoci nebo fyziologické funkce) a zda se pouziti tyk&
IéCby a/nebo prevence nebo uréeni diagnézy. Napf. indikace pro kyslik: ,domaci pouZiti nebo pouZiti
ambulantnim personalem” neni dostateény popis indikace. Pfijatelny je popis: ,Ié¢ba hypoxie pfi plicnim
emfyzému ¢i astma v klinické praxi i domaci péci“.

Neékteré pripravky mohou mit vice nez jedno pouZiti. Je dokonce mozné, Ze zatimco v jednom pfipadé je
plyn léCivou latkou, v jiném je latkou pomocnou (napf.: hypoxie/nosi¢ pro anestetikum).



Je dllezité uvadét pouze indikace, které jsou v souladu se sou¢asnym veédeckymi poznatky, ne indikace
zastaralé.

Davkovani a zpusob podéni:

Davkovani by mélo byt uréovano podle aktualniho klinického stavu pacienta a v rozpéti, pfi kterém mize byt
pripravek pouzit, aby byl dosaZzen nejlepSi profil bezpecnosti a G€innosti. Objem plynu nebo smési plynu
inhalovany pacientem za jednotku ¢asu musi byt uveden spolu s jeho slozenim. Také musi byt uvedena
doba podani.

Zplsob podéani za pouziti inhala¢niho zafizeni ma byt popsan srozumitelné a jednoznaéné. Tedy nestaci
daného inhalaéniho zafizeni (hlavni typy zdravotnickych prostfedkd vhodnych pro podani pfipravku). Navod
musi popisovat zpusob pouziti ventilu a spravny zplsob podani pfipravku.

Kontraindikace:

Musi zde byt uvedeny podminky (Iékarské i fyzikalni), za kterych je pfipravek pro pacienta nebezpecny
(absolutni kontraindikace). Pfipady, kdy je tfeba podavat pfipravek za urcitych podminek se uvedou v ¢asti
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti. Zde je tfeba uvést i podminky, za kterych by nemél byt pfipravek
pouzivan vzhledem k okoli (napf. riziko pozaru).

NeZzadouci uginky:
NeZzadouci ucinky je tfeba uvést podle pozadavkl v pfiloze €.3 k vyhlasce.

Farmakodynamické vlastnosti:

Informace v této Casti SPC se musi tykat farmakodynamickych a (pato)fyziologickych vlastnosti daného
plynu v navrhovanych indikacich. PfedloZzené odkazy musi zohledfiovat, zda jsou zavedené fyziologické
poznatky postacujici k vysveétleni farmakodynamického efektu pripravku. Nepatfi sem vycet fyzikalnich
vlastnosti a obecna prohlaseni typu ,kyslik je pro dychani nezbytny".

Farmakokinetické vlastnosti:
| pokud jsou absorpce, distribuce, metabolismus a eliminace daného plynu fyziologické, uvedou se v této
¢asti SPC. Prohlaseni typu ,nejsou vhodné informace, nejsou upotfebitelné informace” nejsou dostacujici.

Predklinické Udaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku:
Zde je tfeba zminit pouze klinicky relevantni data. Pokud takova data nejsou dostupna, Ize pouzit prohlaseni
.Nejsou Zadné zavazné Udaje".

Inkompatibility:
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana korozi rozvodného zafizeni atd. Moznost vzniku vybuSnych smési

s jinymi plyny nebo parami musi byt uvedena.

Zvl&Stni opatfeni pro uchovavani:
Tento odstavec zahrnuje zpdsob zachazeni, skladovani a prepravy kontejnerl (tlakovych lahvi).

Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci):

Je tfeba uvést vSechny dulezité aspekty tykajici se vhodného a bezpeéného zachézeni s danym pfipravkem,
coz zahrnuje charakteristiku, standardizaci a barevné kédovani spojeni ventill a bezpecnostni instrukce.
Méla by byt také jasné popséana rizika pro obsluhujici personal a pfislusna pravidla bezpec¢nosti.

1.3.2 — Text na obalu )
PoZadavky na udaje na obalu jsou uvedeny v pfiloze €. 5 k vyhlaSce a v pokynu SUKL REG-57 (pfipadné
jeho revidované verzi).

1.3.3 — Pribalova informace (PIL)
Pozadavky na obsah a ¢lenéni PIL jsou uvedeny v pfiloze €. 4 k vyhlasce.

Pfiklad soucasného SPC a PIL pro medicinalni plyn lze nalézt v Evropské vefejné hodnotici zpravé
(European Public Assessment Report, EPAR) pro INOmax 400 ppm mol/mol, inhalation gas (Nitric oxide 400
ppm mol/mol), kterou lze nalézt na webovych strankdch European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ pod Human medicines, List of authorised products nebo na
webovych strankach Ustavu v databazi registrovanych [&Civ,
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php .



Udaje v textech (SPC, PIL a obal) se Fidi QRD Sablonami zvefejnénymi na
http://www.emea.europa.eu/htms/human/grd/grdtemplate.htm

Modul 2 — Souhrny

Cilem tohoto modulu je shrnout chemické, farmaceutické a biologické Udaje, neklinické a klinické Gdaje
predloZzené v modulech 3, 4 a 5 a poskytnout zpravy a prehledy sestavené odborniky podle § 26 odst. 6 a §
27 odst. 12 zakona ke kazdé ze tfi hlavnich ¢asti dokumentace, tedy k modulim 3, 4 a 5.

V pfipadé literarni zadosti o registraci zalozené na dobfe zavedeném léEebném pouziti pfipravku (WEU)
poskytnou odbornici ve svych zpravach kritické zhodnoceni Zadosti o registraci. Posoudi Udaje o pfipravku
z pohledu soucasnych védeckych poznatkl. Zvazi, zda jsou pfedlozené literarni daje (védecké informace)
dostacujici pokud nejsou nékteré Gdaje k dispozici a dolozi, Zze pouziti pfipravku je v souladu se souc¢asnymi
standardy (postupy) a zZe l1é¢ba a metody nejsou zastaralé.

Modul 3 — Chemicka, farmaceuticka a biologickad dokumentace
Viz pokyn EMEA.

Modul 4 — Neklinické data

Tato ¢ast muze obsahovat literarni udaje. Pro plyny, které se pouzivaji v Iékafské praxi fadu let, je klinicka
zkuSenost prvofadym hlediskem pfi posuzovani G¢innosti a bezpecnosti. Pokud nejsou k dispozici zadna
data z toxikologickych studii na zvifatech, Ize predloZit Udaje ziskané u lidi exponovanych v pracovnim
procesu.

Modul 5 — Klinické a farmakologické tdaje

Pokud bude prokazovano WEU daného pfipravku, mize tento modul obsahovat literarni Gdaje. Literarni
odkazy musi dostateéné dolozit informace udavané v SPC. Pozadované indikace musi odrazet poznatky
soucCasné lékarské praxe.

Piehled leqislativy a pokyn U

Legislativa a pfedpisy CR

» Z&kon ¢&. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni
pozdéjSich predpisu

e Z&kon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu

e Z&kon ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist

* VyhlaSka ¢€. 228/2008 Sh. o registraci lé¢ivych pripravkl, ktera zapracovava prislusné predpisy
Evropskych spole€enstvi a upravuje registraci lé€ivych pfipravkd, jeji zmény, prodlouzeni, pfevod
registrace, prevzeti registrace, vydavani povoleni pro soubézny dovoz, pfedkladani a navrhovani
specifickych 1é¢ebnych programi s vyuzitim neregistrovanych humdénnich I|éivych pfipravka,
zplisob oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich G¢inka IéCivého pfipravku, véetné nélezitosti
periodicky aktualizovanych zprav o bezpecénosti, a zplsob a rozsah oznameni o pfedepsani nebo
pouziti neregistrovaného IéCivého pfipravku, nalezitosti zprav podavanych osobou odpovédnou za
farmakovigilanci, zpGsob podani informace o neintervenéni studii v Ceské republice a o jejim
ukongeni, bliz8i podminky uchovavéani dokumentace v&etné rozsahu, a dale stanovi pravidla pro
stanoveni rozsahu poskytovanych informaci z farmakovigilanéniho systému.

» Vyhlaska ¢. 229/2008 Sh. o vyrobé a distribuci léCiv

+ Pokyn SUKL VYR-32 - Pokyny pro spravnou vyrobni praxi (pfipadné jeho revidované verze) —
dopinék 6 Vyroba plynd pro medicinalni tc¢ely (Annex 6 of the EU Guide to Good Manufaturing
Practice)

« Pokyn SUKL UST-17 - Standardni nazvy lékovych forem, zptsobl podani a obald (pfipadné jeho
revidovana verze)

« Pokyn SUKL UST-22 - Standardni nazvy lékovych forem, zpGsobt podani a obalG - dopInék
(pfipadné jeho revidovana verze)

»  Pokyn SUKL UST-30, verzel - Zakladni principy rozliSovani humannich légivych pfipravkd od jinych
vyrobku

»  Pokyn SUKL REG-29 - Nazvy légivych pfipravkd (pfipadné jeho revidovana verze)

« Pokyn SUKL REG-57 - Pozadavky na informace uvadéné na obalech hromadné vyrab&nych
[éCivych prostfedku (pfipadné jeho revidovand verze)

+  Pokyn SUKL REG-70 - Zadost o registraci lé¢ivého pFipravku (pFipadné jeho revidovana verze)



« Pokyn SUKL REG-77 - Zména registrace |é&ivého pripravku — Zadost (pfipadné jeho revidovana
verze) nebo relevantni Zadost, zvefejnéna na EUDRALEX, Volume 2 - Pharmaceuticals Legislation:
Notice to Applicants

«  Pokyn SUKL REG-79 - Zakladni dokument o Ié&ivé latce (Active Substance Master File) (pfipadné
jeho revidovana verze)

The Rules Governing Medicinal Products in the European Union
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/eudralex_en.htm

* Volume 1 - Pharmaceutical legislation, Medicinal Products for Human Use, Consolidated Directive
2001/83/EC,

* The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 2A - Notice to Applicants,
Procedures for Marketing Authorisation,

e The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 2B - Notice to Applicants,
Common Technical Document (CTD),

e The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 2C - Notice to Applicants,
Regulatory Guidelines,

* The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4 — Good Manufacturing
Practice,

e The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 3 — Guidelines, Medicinal
Products for Human Use,

» The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4 — Good Manufacturing
Practice —Annex 6 of the EU Guide to Good Manufaturing Practice, ENTR/6109/00 Manufacture of
Medicinal Gases,

» Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information, March 2004,
e The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 9 — Pharmacovigilance
EMEA Guidelines http://www.emea.europa.eu/htms/human/humanguidelines/quality.htm

* Note for Guidance on Medicinal Gases: Pharmaceutical Documentation, CPMP/QWP/1719/00,

* Guideline on Active Substance Master File, EMEA/CVMP/134/02, CPMP/QWP/227/02

Informace o Iékové legislativé i aktualizaci pokynd SUKL Ize nalézt na adrese www.sukl.cz. Priib&Zné je
tfeba sledovat i vyvoj novych pokynua Evropské komise, EMEA na vySe uvedenych adresach a CMD (Co-
ordination Group for DCP a MRP) na adrese http://www.hma.eu/cmdh.html.



