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Hodnoceny lécivy pripravek (IMP)

)

* Testovany lécivy pripravek (LP)
> Srovnavaci LP

> Placebo

Lécivé latky (LL) mohou byt puvodu:
> Chemického

-

= Biologického/Biotechnologického

~ Ing. Tereza Lundckovd
'0, SUKL

Ing. Lucie Zmatlikova
Semindr 17.1. a 31.1.2012
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Byl-li IMP jiz posuzovan SUKL, je nutné

* predlozit prohldseni zadavatele, zda

%~ doslo ke zméndm ve farmaceutické dokumentaci
(IMPD) oproti pUvodné posuzované verzi IMPD

=~ nedoslo ke zméndm v IMPD

Imeny ve farmaceutické dokumentaci

Jakakoliv zména, kterd by mohla mit vliv na kvalitu a
bezpecnost LL a/nebo LP, napr.

= 7/ména ve vyrobnim procesu
= 7/meéena specifikace
= /ména vyrobniho / testovaciho mista

= /meéena re-test periody / doby pouzitelnosti | .
, ng. Terezq Lunogkovg
fo ) SUKL Ing. Lucie Zmatlikova

Semindar 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu l1é&iv



Předvádějící
Poznámky prezentace
Zdůraznit zjednodušení agendy 
Všechny změny související s výrobním procesem a kvalitou LP a která se promítnou v IMPD
Změna vstupních materiálů a/nebo surovin
Změna kultivačních podmínek / syntézy / purifikace atd.
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Prohlaseni zadavatele
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Nazev a adresu zadavatele KH

® EudraCT &islo predchoziho (odkazovaného) KH

= Spisovou znacku SUKL odkazovaného KH

*) Nazev, silu a Iékovou formu hodnoceného LP

 Informaci, zda doslo &i nedoslo ke zm&ndm v IMDP
dokumentaci

= Vycet zmén, ke kterym doslo od posledniho posouzeni

© Datum

= Jméno a podpis odpovédné osoby zadavatele

Ing. Tereza Lundckovd

S SOKL Ing. Lucie Zmatlikova

Semindar 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu l1é&iv
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Doslo-li ke zméndm v IMPD oproti
puvodné posouzené verzi

Predlozi se:

®, Prohladeni zadavatele

= Vycet vsech zmén v IMDP

- Seznam zménénych kapitol IMPD + StruC€ny popis
jednoftlivych provedenych zmén

- Tabulka ,,Drive / Nyni*

Q

IMPD

=~ Celanova verze IMPD
=~ ,.Simplified IMDP* — pouze zménéne kapitoly

Ing. Tereza Lundckovd

fo ) SUKL Ing. Lucie Zmatlikova
Semindr 17.1. a 31.1.2012
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Předvádějící
Poznámky prezentace
Vhodné jsou i vyznačené změny v IMPD, např. revizemi 
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Nedoslo-li ke zménam v IMPD oproti
puvodné posouzené verzi
Predlozi se:
> Prohlaseni zadavatele
Pro jednotlivé |éCivé Iatky a hodnocené IECivé pripravky

>, Seznam vsech vyrobcu véetné dokladu Sprdvné vyrobni
praxe (dle pokynu KLH-12)

Q)

Aktualni verze specifikace*

Q)

Doba pouzitelnosti / re-test perioda a podminky
uchovavani*

Q)

Drive schvaleny protokol samostatného prodluzovani doby
pouzitelnosti*

— z Ing. Tereza Lundckovd
® ) SUKL Ing. Lucie Zmatlikova
Seminar 17.1. a 31.1.2012

© 2012 Statni Ustav kontrolu léciv


Předvádějící
Poznámky prezentace
IMP: testovaný LP, srovnávací LP a placebo
Doklady SVP jen pro místa neuvedená v registrační dokumentaci
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Piiloha 1

Prohlaseni zadavatele o stavu farmaceutické dokumentace oproti dfive

posouzené verzi

Zadavatel klinického hodnoceni

(nazev a adresa spoleénosti)

Prohlasujeme, ie od posledniho klinického hodnoceni

(EudraCT ¢isla) (spisova znacka SUKL)

s pfipravkem

mazev, sila, lékova forma)

“nedoilok #adnym zménam v kvalité pfipravku a jeho wyrobnim postupu.

“dodlo k tEmto zménam v kvalité pfipravku/jeho vyrobnim postupu: {nuto vypsat)

Datum Iméno odpovédné osoby
zadavatele

*Nehedici se fhrméte

s, SUKL

Pfiloha 2
Pozadavky na predloZenou farmaceutickou dokumentaci v pripadé, Ze nedoslo
k #4dné zméné v IMPD od piedchoziho posouzeni

Lécdivalatka

1. Vyrobce/vyrobc
Uvedte cely wyrobni fetézec (vyrobnii testovaci mista).

2. Specifikace
Uvedte soutasnou verzispecifikace.

3. Re-testperioda/Doba poutitelnosti
Uvedte schvalenou re-test periodu (pouze pro légivé latky chemického plvodu) / dobu
pouiitelnosti a podminky uchovévani |&givé Btky. Vpfipadg fe byl schvdlen protokol
samostatného prodluZovani, uvedte schvdleny plén.

Hodnocenylééivy pripravek

1. Vyrobce/vyrobc
Uvedte cely vjrobni Fetézec (wjrobni i testovaci mista) véetné dokladd Spravné wyrobni praxe
(poiadavky viz soutasnd verze pokynu KLH-12).

2. Specifikace
Uvedte soutasnou verzispecifikace.

3. Doba pouiitelnosti
Uvedte schvélenou dobu poutitelnosti a podminky uchovavani hodnoceného |é€ivého
pripravku. V pripadé, Ze byl schvalen protokel samostatného prodluiovani, uvedte schvaleny
plan.

Srovnavaci pripravek / Placebo

1. Vyrobcefvyrobd
Uvedte celyj vyrobni Fetézec (wrobni i testovaci mista) vietné dokladd Spravné vyrobni praxe
(poiadavky viz soutasnd verze pokynu KLH-12).

2. Specifikace
Uvedte souasnou verzispecifikace, neni-li srovndvaci pfipravek / placebo registrovane.

3. Doba pouiitelnosti
Uvedte schvélenou dobu pouiitelnosti @ podminky uchovévani srovnavaciho pfipravku /
placeba. V pfipadé, Ze byl schvdlen protokol samostatného prodluzovani, uvedte schvaleny
plan.

Datum Jméno odpovédné osoby Podpis
zadavatele
Ing. Tereza Lundckovd
Ing. Lucie Zmatlikova
Semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu Ié&iv


Předvádějící
Poznámky prezentace
IMP: testovaný LP, srovnávací LP a placebo
Doklady SVP jen pro míst neuvedená v registrační dokumentaci
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Dekujeme za pozornost

-~ Ing. Tereza Lundckovd
\ *, SUKL

Ing. Lucie Zmatlikova
Semindr 17.1. a 31.1.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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