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OSNOVA:

= Grouping zmén IA (1A,)

=, Grouping zmén - IB, |l

=, Grouping zmén - IB, Il - pro vice LP
=, Worksharing

=, Grouping vs. Worksharing

=, Grouping — prijatelny/nepfijatelny
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Grouping zmeén IA (IA,):

Narizeni ¢. 1234/2008 (712/2012 ) — Kapitola lla,

clanek 13d odst.2:

a) pokud jsou témuz prisluSnému organu soucasné oznameny
tytéz malé zmény typu IA jedné nebo nékolika registraci téhoz
drzitele, mUze se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné

oznameni podle ¢lanku 133;

MAH 1

1A (1)
_Prod.1

| AC2)

A
| Prod.2 __

A2
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Grouping zmeén IA (IA,):

%, drzitel muze seskupit nékolik malych zmén typu IA
tykajicich se jedné registrace, pokud tyto zmény
oznami témuz prislusnému organu soucasné;

=, drzitel muze do jednoho oznameni seskupit jednu
nebo vice malych zmén typu IA nékolika registraci,
pokud jsou zmeény stejné pro vsechny dotCené
registrace a pokud je oznami témuz prislusSnému
organu soucasne.
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Grouping zmeén IA (IA,):

= Nejsou zadné dalsi podminky
=, Pro vSechny LP musi byt predlozeny stejné zmény

Priklad 1: neprijatelné
LP ,,A”“ - zména adresy drzitele
LP ,B“ - zména souhrnu PSMF

LP ,,C” - zména adresy drzitele, zména souhrnu PSMF Q

Priklad 2: prijatelné

LP ,,A“ - zména adresy drzitele, zména souhrnu PSMF
LP ,,B“ - zména adresy drzitele, zména souhrnu PSMF \"j)
LP ,,C” - zména adresy drzitele, zména souhrnu PSMF
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Grouping zmeén IA (IA,):

% Priklady:
IA: C.1.8 (PSMF)

IA: B.ll.b.1a (Pfidani mista sek.baleni LP)

1A: A.1 (Zména adresy drzZitele)
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IA: B.ll.b.2c2 (Pfidani mista propousténi sarzi)
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Grouping zmen - IB, II:
Nafizeni €. 1234/2008 (712/2012 ) - Kapitola lla ¢lanek 13d

odst.2:

b)

pokud je témuz prislusSnému organu soucasné predlozeno nékolik zmén téze
registrace, muUze se na vSechny tyto zmeény vztahovat jediné predlozeni
dokumentace za predpokladu, Ze dané zmény spadaji do jednoho z pfripadl
uvedenych v pfriloze lll;

pokud je (jsou) témuz pfislusSnému organu soucasné predlozena (predlozeny) tataz
zména (tytéz zmeény) jedné nebo nékolika registraci téhoz drzitele, na které se
nevztahuje pismeno a) nebo b), mlze se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné
predlozeni dokumentace, pokud prislusny organ s timto jedinym predlozenim
dokumentace souhlasi.

MAH 1 B
]_ Pod.1| | B
A
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Grouping zmén —IB, II:

%, U narodnich LP muze drzitel seskupit nékolik malych zmén
typu IB nékolika registraci v jednom clenském staté nebo
jednu ¢i vice malych zmeén typu IB s dalSimi malymi zménami
nekolika registraci v jednom clenském state, pokud:

— se jedna o tytéz zmeény u vSech dotéenych registraci,
— jsou zmeny soucasneé predlozeny prislusSnému vnitrostatnimu organu a
— prislusny vnitrostatni organ seskupeni predtim schvalil.

% U narodnich LP muze drzitel rovnéz seskupit nékolik velkych
zmeén typu Il nékolika registraci v jednom clenském staté nebo
jednu Ci vice velkych zmeén typu Il s dalsimi malymi zménami
nekolika registraci v jednom clenském state, pokud:

— se jedna o tytéz zmeény u vSech dotéenych registraci,
— jsou zmeény soucasneé predlozeny prislusSnému vnitrostatnimu organu a
— prislusny vnitrostatni organ seskupeni predtim schvalil.

© 2013 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 3.12.2013/5.12.2013



' ® | SU KL GROUPING ZMEN; WORKSHARING ZMEN 10

Grouping zmén — 1B, II:

=, pfijatelny/nepfijatelny:
* Priloha Il Nafizeni 1234/2008 (712/2012)

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg 2008 1234 cons_2012-11-
02/reg 2008 1234 cons_2012-11-02_cs.pdf

* Acceptable/non-acceptable grouping

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedural
guidance/Variations/CMDh 173 2010 Rev10 2013 07 clean.pdf

=, Obecné: zmény by mély byt nasledné Ci souvisejici, aby mohly byt
posouzeny soucasné (kvalita, neklinické a klinické zmény obvykle
seskupovat nelze s vyjimkou odUvodnénych pripadu)

=, Pokud zadost spada pod Prilohu Ill nebo pod , acceptable grouping”
dle dokumentu vyde, neni tfeba SUKL pfed poddnim zmény
kontaktovat
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Grouping zmeén - IB, II:

>, Priklady seskupeni zmén typu IB:

IB: A.2b (Zména ndzvu LP)* IA: C.1.8 (PSMF)*
IB: B.l.d.1 a)4 (prodlouZeni doby reatestace LL) IB: B.1.d.1 b)3 (zména v uchovavani LL)
IB: C.l.2a (Zména dle referencniho pripravku) IB: C.1.3a (implementace PEAD WS)

* Po prevodu drzitele, zména souhrnu PSMF musi s prevodem drzitele souviset
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Grouping zmeén - IB, II:

, Priklady seskupeni zmén typu Il:

IB: B.ll.b.1 e) (Nahrazeni mista vyroby LP) Il: B.ll.b.3 b) (Podstaind zména ve vyrobé LP)

II: C.1.4 (CCSI) IB: C.1.3a (zmé&na po PSUR)
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Grouping zmén - IB, II:
>, Pro vice LP jednoho drzitele:

e Jednu nebo nékolik zmén nékolika Cisté vnitrostatnich registraci
|ze predlozit jako grouping, nezavisle na typu zmeény. Musi se
vsak jednat o stejné zmeény pro vSechny dotcené pripravky. Tyto

postupy se vyrizuji podle vnitrostatnich pravidel daného
prislusného organu.

jedna registrace = jedno registracni Cislo

MAHI1

IE (1)

__._] Frod.l |
' If (1)
&1}

_.J FPred.? | |
' b (1)
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Grouping zmeén - IB, II:

=, Pro vice LP jednoho drzitele:

e tataz zména nebo tytéz zmeény pro nékolik registraci (vice
registracnich Cisel)

e na vsechny tyto zmeény se vztahuje jediné predlozeni
dokumentace

e Vice registracnich Cisel je minéno jako rtzné sily nebo
|ékové formy pripravku

e ve sloZitéjsich pfipadech je doporuéena konzultace se SUKL
pred podanim zadosti
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Worksharing:

Narizeni ¢. 1234/2008 (712/2012 ) - clanek 20:

=~y zména typu IB, zména typu Il nebo skupina zmeén,
ktera neobsahuje rozsireni se vtahuje na jednu nebo
vice registraci téhoz drzitele ve vice nez jednom
clenském state

», v procedure ustanoven referencni organ (EMA, RMS,
Clensky stat)
, Pred predlozenim zadosti o WS nutny souhlas CMDh
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Grouping vs. Worksharing:

Zmeéna IB C.1.3z ...

e ProLP,A“(MAH:,1“ registrovan niarodné v CR)
e ProLP,B“ (MAH:, 1% registrovdan narodné v CR)

...Grouping nebo Worksharing??

Grouping
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Grouping vs. Worksharing:

Zmeéna IB C.1.3z ...

e ProLP,A“(MAH:,1“ registrovan niarodné v CR)
 ProlLP,B“(MAH:, 1" registrovan narodné v SK)

...Grouping nebo Worksharing??

Worksharing
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Grouping vs. Worksharing:

Zmeéna IB C.1.3z ...

e ProLP,A“(MAH:,1“ registrovan niarodné v CR)
e ProLP,B“ (MAH:, 1% registrovin MRP v CR, SK, PL)

...Grouping nebo Worksharing??

Worksharing
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Grouping vs. Worksharing:

Zmeéna IB C.1.3z...

e ProLP,A“(MAH:,1“ registrovan niarodné v CR)
e ProLP,B“ (MAH:,1“ registrovdan MRP v CR, SK, PL)
 ProLP,C"(MAH: 1, registrovan centralizované)

...Grouping nebo Worksharing??

Worksharing
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...
Zmeéna dle CSP (pro vsechny sily, LF) pro:
LP ,,A” (tablety, sila 100 mg)
LP ,,B” (tablety, sila 200 mg)
LP ,,C“ (injekce)
...Je prijatelny? \'\2
ANO
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...

Zména dle CSP (CSP pro jednotlivé sily a LF zvlast) pro:
LP ,,A” (tablety, sila 100 mg)
LP ,,B” (tablety, sila 200 mg)
LP ,,C“ (injekce)

...Je prijatelny? ﬂ
NE
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...
Zmeéna C.1.4 dle CCDS (zmény pro vsechny LP identické):
LP ,,A” (tablety, sila 100 mg)
LP ,,B” (tablety, sila 200 mg)
LP ,,C“ (injekce)
...Je prijatelny? \{2
ANO
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...

Zmeéna C.1.4 dle CCDS (zmény nejsou identické):
LP ,,A” (tablety, sila 100 mg)
LP ,,B” (tablety, sila 200 mg)
LP ,,C“ (injekce)

...Je prijatelny? ﬂ
NE
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...

Zména C.1.1 typu IA, pro:
LP ,,A” (v pfiloze | rozhodnuti EK, tablety, sila 100 mg)
LP ,,B“ (v pfiloze | rozhodnuti EK, tablety, sila 200 mg)

LP ,,C“ (v pFiloze | rozhodnuti EK, injekce)
"

...Je prijatelny? g
ANO, nejsou zadné dalsi podminky pro zmén IA (I1A,)
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...
e Zména nazvu LP
* Predlozeni zmény souhrnu PSMF

...Je prijatelny? g
Ano, pokud nejprve probeéhl prevod registrace a
zmeéna souhrnu PSMF s prevodem souvisi.
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...
e Zména nazvu LP
* Predlozeni zmény souhrnu PSMF

A4

e Zmeéna mista propousténi sarz

...Je pfijatelny? @
Ano, pokud nejprve probéhl prevod drzitele a zména souhrnu
PSMF a nové misto propousténi sarzi s prevodem drzitele souvisi.
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...
...Zmeéna velikosti Sarze, zména ve vyrobé LP, zmeéna

mista vyroby primarniho, sekundarniho baleni, mista
propousteni sarzi.

..Je pijatelny? Y
Ano, pokud se jednd o zmény v dusledku pridani
nového vyrobniho mista LP.
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...
...pridani vyrobce lécivé latky a pridani vyrobce LP.

...Je prijatelny? ﬂ
NE, zmeény spolu nijak nesouvisi
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Grouping — prijatelny/nepfrijatelny:

Grouping...

...Zména dle pediatrického WS a zména dle PRAC
recommendation.

...Je prijatelny? @
Ano, pokud predlozeni seskupeni neopozdi stanovené
datum implementace PRAC recommendation.
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REKAPITULACE:

=~ Narizeni 1234/2008 (712/2012) + priloha
=, Best Practise Guide — kapitola 6

=, Acceptable/non-acceptable grouping
~ Q/A

Zmeény IB/Il by mély byt nasledné ci souvisejici, aby mohly byt
posouzeny soucasneé!
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
fax: +420 271 732 377
e-mail: posta@sukl.cz
nar@sukl.cz
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