[bookmark: _GoBack]Příloha č. 3
Požadavky na předkládání farmaceutických údajů pro hodnocené přípravky, které již byly dříve posouzeny SÚKL

Pokud byl již hodnocený léčivý přípravek posuzován Státním ústavem pro kontrolu léčiv (dále jen SÚKL), je nutné předložit prohlášení zadavatele, zda došlo či naopak nedošlo ke změnám ve farmaceutické dokumentaci (IMPD) oproti dříve schválenému stavu. V prohlášení (viz příloha 1) je nutné uvést odkaz na předchozí, posouzenou farmaceutickou dokumentaci (název přípravku, EudraCT číslo klinického hodnocení, spisová značka SÚKL).


V případě, že ke změnám nedošlo, je nutné předložit následující:
1. Prohlášení zadavatele (viz formulář č. 1);
2. Pro léčivou/é látku/y, konečný/é přípravek/ky, srovnávací přípravek/ky a placebo seznam všech výrobců včetně dokladů Správné výrobní praxe, specifikace, dobu použitelnosti a podmínky uchování a v případě, že byl schválen protokol samostatného prodlužování doby použitelnosti i tento schválený plán (viz formulář č. 2).

V případě, že ke změnám došlo, je nutné předložit následující:
1. Prohlášení zadavatele (viz formulář č. 1);
2. Výčet všech změn v IMPD – buď ve formě seznamu změněných kapitol a souhrnu jednotlivých provedených změn nebo ve formě tabulky dříve/nyní, kde bude porovnán současný a předešlý stav;
3. Celou IMPD nebo pouze kapitoly, ve kterých došlo ke změnám (tzv. „simplified IMPD“).
4. Pro léčivou/é látku/y, konečný/é přípravek/ky, srovnávací přípravek/ky a placebo seznam všech výrobních míst včetně dokladů Správné výrobní praxe, specifikace, dobu použitelnosti a podmínky uchování a v případě, že byl schválen protokol samostatného prodlužování doby použitelnosti i tento schválený plán (viz formulář č. 2). 
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Formulář č. 1

Prohlášení zadavatele o stavu farmaceutické dokumentace oproti dříve posouzené verzi




Zadavatel klinického hodnocení
[image: ]
    (název a adresa společnosti)
[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]	[image: ]


Prohlašujeme, že od posledního klinického hodnocení 



	
	
	

	(EudraCT číslo)
	
	(spisová značka SÚKL)






s přípravkem 
	

	(název, síla, léková forma)





[footnoteRef:1]*nedošlo k žádným změnám v kvalitě přípravku a jeho výrobním postupu. [1: * Nehodící se škrtněte
] 



[footnoteRef:2]*došlo k těmto změnám v kvalitě přípravku/jeho výrobním postupu: (nutno vypsat) [2: ] 





	
	
	
	
	

	Datum
	
	Podpis odpovědné osoby zadavatele
	
	Razítko
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Formulář č. 2

Požadavky na předkládaný souhrn farmaceutických údajů

Léčivá látka
1. Výrobce/výrobci
Uveďte celý výrobní řetězec (výrobní i testovací místa).

2. Specifikace
Uveďte současnou verzi specifikace.

3. Doba použitelnosti
Uveďte schválenou dobu použitelnosti a podmínky uchovávání léčivé látky. V případě, že byl schválen protokol samostatného prodlužování, uveďte schválený plán.

Hodnocený léčivý přípravek
1. Výrobce/výrobci
Uveďte celý výrobní řetězec (výrobní a testovací místa, místa balení a značení) včetně dokladů Správné výrobní praxe (požadavky viz současná verze pokynu KLH-12).

2. Specifikace
Uveďte současnou verzi specifikace.

3. Doba použitelnosti
Uveďte schválenou dobu použitelnosti a podmínky uchovávání hodnoceného léčivého přípravku. V případě, že byl schválen protokol samostatného prodlužování, uveďte schválený plán.

Srovnávací přípravek / Placebo
1. Výrobce/výrobci
Uveďte celý výrobní řetězec (výrobní a testovací místa, místa balení a značení) včetně dokladů Správné výrobní praxe (požadavky viz současná verze pokynu KLH-12), není-li srovnávací přípravek/placebo registrováno.

2. Specifikace
Uveďte současnou verzi specifikace, není-li srovnávací přípravek / placebo registrováno.

3. Doba použitelnosti
Uveďte schválenou dobu použitelnosti a podmínky uchovávání srovnávacího přípravku / placeba. V případě, že byl schválen protokol samostatného prodlužování, uveďte schválený plán.
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Datum	Podpis odpovědné osoby
zadavatele

Razítko
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