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Zakladni udaje o pripravku

=, Nezbytné vyplnit ¢ast D.3 formulare zadosti
— Nazev pripravku (D.3.1)
— Lékova forma (D.3.4)

— Maximalni davka pripravku, ktera bude pouzita v daném klinickém
hodnoceni (D.3.6.2)

— Cesta podani (D.3.7)
— Nazev lécivé latky (D.3.8)
— Sila / koncentrace pfipravku (D.3.10)
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Registrované pripravky

= Nezbytné vyplnit ¢ast D.2 formulare Zadosti
— nazev pripravku, ktery bude pouzit (D.2.1.1.1)
— Cislo registracniho rozhodnuti pripravku, ktery bude pouzit (D.2.1.1.3)
— zeme, na jejiz registraci se zadavatel odvolava (bod D.2.1.2)

— strucny popis zmény oproti registraci v prfipadé modifikovaného
registrovaného pripravku (D.2.1.1.4.1)

— pripravek definovany lécivou latkou (bod D.2.2) — mohou byt pouzity
viechny pfipravky s danou lé¢&ivou latkou registrované v Ceské republice.

Pripravky se stejnou lécivou latkou s jinym nez ceskym cCislem registracniho
rozhodnuti je nutné rozepsat samostatné!!
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Informace o propousténi pripravku

» Propousténi pripravku
— bod D.9.1 — pouze nemodifikované registrované pripravky odebirané
z nékteré ze zemi EU, které budou pro ucely KH znaceny v lékarné

— bod D.9.2 — neregistrované pripravky nebo pripravky registrované
a modifikované, pripadné registrované nemodifikované pfFipravky
znacené jinde nez v lékarné

Il Neni moZzné mit ten samy pripravek uveden v bodé D.9.1i D.9.2 !!
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Odvolavani se na jiz schvalenou dokumentaci -

problematika srovnavacich tabulek

», Pokyn KLH-20 verze 5
— dotaznik SUKL

Byl testovany légivy pripravek jiz diive pouzit v KH v Ceské republice?
Pokud ANO, uvedte identifikaci studie (EudraCT number, sp. zn. SUKL) + prilozte dokumenty dle prilohy €.
.

e prohlaseni zadavatele, zda doslo ke zménam ve farmaceutické
dokumentaci oproti drive schvalené verzi

e souhrn vsech zmén (napr. formou srovnavaci tabulky)

Souhrn zmén slouzi k urychleni posouzeni a snizeni poctu pripominek.
Nejedna se pouze o administrativni komplikaci !!!
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Format dokumentace

dokumentace musi byt predkladana v elektronické podobé
dokumentace musi byt v prehledné formé (CTD format)
rozsah a usporadani kapitol jsou dany relevantnimi pokyny
— CHMP/QWP/185401/2004
— EMA/CHMP/BWP/534898/2008

jednotlivé soubory musi byt jasné pojmenovany
v IMPD by mély byt funkcni zalozky a odkazy na jednotlivé dokumenty
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Analytickeé certifikaty

=, Pokud nejsou k dispozici analytické certifikaty klinickych Sarzi urcenych
pro dané KH v Ceské republice v rdmci inicidlniho podani, je moZné
dokumentaci predlozit i bez téchto certifikatd
— Posuzovatel si je vyzada v ramci pripominek
— Informace v IMPD budou dostatec¢né (napf. vysledky reprezentativnich Sarzi) a
pak je mozné studii schvalit i bez konkrétnich analytickych certifikatd

=, Analytické certifikaty novych sarzi je nutné predkladat pouze v pripadech,
kdy to bylo vyzadano posuzovatelem
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Stabilitni data a prodluzovani doby
pouzitelnosti

=, Stabilitni data se predkladaji pro IéCivou latku, |éCivy pripravek
i dlouhodobé skladovany meziprodukt

=, Vidy musi byt predlozena alespon minimalni stabilitni data
reprezentativnich sSarzi

=, Samostatné prodluzovani doby pouzitelnosti:
— plan prodluzovani

* prodlouzZeni je mozné na dvojnasobek doby doloZené dlouhodobou stabilitni studii, maximalné vsak
0 12 mésicu

— stabilitni plan
* jakékoliv prodlouZeni doby pouZzitelnosti je nutné nasledné ovérit redlnymi vysledky stabilitni studie

— zavazek zadavatele, 7e bude SUKL okamfZité informovat v ptipadé jakychkoliv
odchylek ¢i hodnot mimo specifikacni limity

Il Pokud neni v dokumentaci uvedeno, ze prodluzovani doby pouzitelnosti bude
probihat bez predkladani doplnku, je nutné vzdy predkladat zadost o prodlouzeni
doby pouzitelnosti formou vyznamnych doplnkl (substantial amendments) !!!
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Doklady spravné vyrobni praxe

», Pozadavky definované pokynem KLH-12

— Doklady SVP se predkladaji nejen pro mista provadéjici samotnou
vyrobu, ale i pro mista odpovédna za primarni Ci sekundarni baleni,
znaceni, testovani v ramci propousténi i v ramci stabilitnich studii

— V pfripadé vice propoustécich mist (uvedenych ve formuldfri Zadosti
v bodé D.9.2), je nutné predlozit prohlaseni kvalifikované osoby od
vSech vyrobcli/dovozcl odpovédnych za propousténi pripravk

— Doklady SVP je nutné predkladat kompletni, véetné vSech priloh
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Zavazna sdeleni

I11Zavazna sdéleni jsou od toho, aby byla plnéna!!!

I11Kdyz se zadavatel zavaze, ze néco zmeéni, opravi,
doplni... neni mozné, aby v ramci doplnku opét podal
neopravené IMPD!!!
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Pouziti registrovanych lécivych pripravku v
klinickém hodnoceni

=, Pokud je to moziné, zadavatel by se mél vidy odkazat na schvalenou
registracni dokumentaci
— uznavané jsou registrace ze zemi EU, EHP, MRA a ICH

= Vidy musi byt predlozeno originalni SPC ze zemé, na jejiz registraci se
zadavatel odvoldava (bod D.2.1.2 formulare zadosti), spolecné s jeho
prekladem do anglictiny nebo cestiny, ne Ceské nebo anglické SPC

=, Vidy musi byt uvedena informace, kdo je odpovédny za znaceni pripravku
pro ucely daného klinického hodnoceni

— za znaceni odpovida |ékarna nalezejici k danému centru — neni nutné predkladat
zadné dalsi dokumenty

— za znaceni odpovida urcity vyrobce — je nutné navic predlozit odpovidajici doklady
SVP
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Pouziti registrovanych lécivych pripravku
v klinickém hodnoceni

=, V pripadé pouziti registrovaného pripravku dovazeného ze zemi MRA ¢i
ICH (napr. USA, Kanada) se predklada:

— SPC z dané zemé ¢i ekvivalent tohoto dokumentu

— Informace o tom, kdo provede znaceni pro ucely tohoto KH + prislusné doklady
SVP, pokud znaceni neprovede lékarna

— Povoleni k dovozu a/nebo SVP certifikat v rozsahu dovozu pro dovozce (musi byt
uveden ve formulari Zadosti)

— Pripravek se musi uvést do bodu D.9.2 ve formulari Zadosti
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Dobré rady na zaver

Precizni preklad pripominek

QIO

Nesnazit se pripominky vyresit sam, zadavatel spiSe pochopi, co ma
doplnit

Q)

Pokud je schvaleno samostatné prodluzovani doby pouzitelnosti, neni
nutné toto dale predkladat formou doplrki

Neni nutné informovat SUKL o preétitkovani doby pouZitelnosti kazdé
jednotlivé sarze

Q)

Q)

Pokud nebylo vyZzadano posuzovatelem, neni nutné doplnovat analytické
certifikaty pro noveé pouzité sarze
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