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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE

OSNOVA:

=, Zmeény typu ,,C“ — obecneée

>, Klasifikace zmén typu ,,C“

© 2013 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 3.12.2013/5.12.2013



’. : SO KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE .

Zmeny typu ,,C“ — obecné:

=, Zmény ,, A” — Administrativni
=, Zmény ,,B“ — Farmaceutické

~»Zmeény ,C":
e Bezpecnostni zmény
e Zmeény v ucinnosti
e Farmakovigilancni zmény

= Zmény ,,D“ - PMF/VAMF
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE .

Zmeny typu ,,C“ — obecné:

 C.l.:
« HUMANNI A VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
e C.I.I-C.1.13 + C.I.z

, C.ll.:
e VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY — ZVLASTNI ZMENY
e C.I.LI-C.II.8
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’. : Su KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE

C.l.1 - ZMENA PO REFERRALU:

= Zména (zmény) souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést vysledek
postupu prezkoumani (referral)

Typ fizeni

C.1.1 ZIména (zmény) souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu nebo pribalové informace, jejichi cilem je

provést vysledek postupu prezkoumani (referral)

a) Na lécivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu prezkoumadni 1Ay

Na Ié&ivy pfipravek se nevztahuje stanoveny rozsah postupu prezkoumani, ale zména (zmény)
b) provddi vysledek postupu piezkoumdni a po driiteli rozhodnuti o registraci se nepoiaduje 1B
predloZeni Zddnych novych dodateénych Udaju

Na Ié&ivy pfipravek se nevztahuje stanoveny rozsah prezkoumadni, ale zména (zmény) provadi
c) vysledek postupu prezkoumadni a drzitel rozhodnuti o registraci predkldda nové dodateéné |
Udaje
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE ,

C.l.1 - ZMENA PO REFERRALU:

oZmeéna lA:
e Pokud je LP uveden v priloze | Rozhodnuti EK/ Dohody CMDh

~,Zmeéna IB:

e Pokud LP neni uveden v priloze | Rozhodnuti EK, ale vysledky
referralu se na LP vztahuji (generika v ramci referralu

dle ¢l. 30 — harmonizacni referral)
e Pokud je urceno jinak (nelze primo implementovat
napf. Codeine - EMA/H/A-31/1342)

~Zmeéna ll:

e predkladani novych dodatecnych udajl - predlozeni udajl
nehodnocenych v pribéhu referralu
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C.l.2 — ZMENA DLE REFERENCNIHO LP:

= Zména (zmény) souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace generického/ hybridniho/
biologicky podobného Iécivého pripravku na zakladé
posouzeni stejné zmeny u referencniho pripravku

Typ fizeni
C.1.2 Zména (zmény) souhrnu Udaju o pripravku, oznaéeni na obalu nebo pribalové informace

generického/ hybridniho/ biclogicky podobného Iécivého pripravku na zdkladé posouzeni stejné
Zmény u referenéniho pripravku

Provedeni zmén, u nichi se po driiteli rozhodnuti o registraci nepoiaduje predloieni

a) iddnych novych dodateénych Udaju

Provedeni zmén, které je tfieba ddle podloiit novymi dodateénymi Uddqji, je

b) predkladad driitel rozhodnuti o registraci (napf. bioekvivalence)
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’. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE

C.1.2 — ZMENA DLE REFERENCNIHO LP:

>, Pro generické, hybridni LP, biosimilars

e Harmonizace s referencnim LP (dle zadosti o registraci)

e Pokud referencni LP zanikl, harmonizace s jinym ERP
stejného drzitele
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’. : Su KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE 0

C.l.3 — ZMENA PO PSUR, PASS, PEAD WS:

=, Zména (zmeény) souhrnu udajl o pripravku, oznaceni na obalu nebo
pribalové informace u humannich lécivych pripravkd, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se hodnoceni pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného

prisluSnym organem podle ¢lanku 45 nebo 46 natizeni ¢. 1901/2006

C.l.3 Zména (zmény) souhrnu 0dajl o pfipravku, oznaéenina obalu nebo pfibalové informace v humannich Ié&ivych pfipravkd, jejichZ

cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se hodnoceni pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé&nosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpeé&nosti (PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného pfisluinym orgdnem podile Eldnku 45 nebo 46 nafizeni & 1901/2006

a) Provedenizmén odsouhlasenych pfisluSnym orgdnem 1Ay
b) Provedenizmeén, které je tfeba ddle podloZit novymi dodate&nymi Gdaji, jeZ predkldada driitel "

rozhodnuti o registraci pfedloZit.

z) Jind zména IB
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE

C.l.3 — ZMENA PO PSUR, PASS, PEAD WS:

“Zména IA:
e V tuto chvili neexistuji oficialni harmonizované preklady
(jako u referralu) a tudiz nelze podat

*web SUKL: zvefejnén preklad, slouZi pro usnadnéni poddni a vyfizeni zmény
>sZmeéna IB:

e Stanovenacl. 5
e pokud neexistuji oficialni harmonizované preklady

*web SUKL: zvefejnén preklad, slouZi pro usnadnéni poddni a vyfizeni zmény
> Zmeénal ll:
e predkladani novych dodatecnych udaju
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‘. | SO KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE b

C.l.4 — NOVE UDAIJE:

= Zména (zmény) souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v disledku novych udaju o jakosti
nebo preklinickych, klinickych ¢i farmakovigilanénich udaj

C.1.4 Iména (zmény) souhrnu Udaju o pripravku, oznaéeni na obalu nebo piibalové I
informace v dusledku novych 0daju o jakosti nebo preklinickych, klinickych &i
farmakovigilanénich 0daju
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE »

C.l.4 — NOVE UDAIJE

,Zména dle CCDS, CCS|, ...
=, Dolozeni podpurnych dat

=, Harmonizace textu LP s ostatnimi LP v EU

e Formulaéni Upravy textl

e Pfidani/odebrani/uprava odbornych informaci, ... — nutno
podlozit daty
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’. : SO KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE iy

C.l.5 — ZMENA ZPUSOBU VYDEJE PRO CAPs:

=, Zména pravniho statutu lécivého pripravku registrovaného
centralizovane

o e = > > o . Typ fizeni
C.1.5 Iména pravniho statutu lecivého pripravku u centralizované registrovanych pripravko

U generickych/hybridnich/biologicky podobnych lIé€ivych pripravku na zakladé

a) schvdlené zmény prdavniho statutu referenéniho lécivého pripravku

b) Vesikeré jiné zmény pravniho statutu ]

% Pro LP registrované v CR (narodni i MRP/DCP pfipravky) by
mela byt podana zmeéna C.l.z typu .

http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-registrace
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'. : SO KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE 5

C.1.6 — ZMENA V INDIKACI:

=, C.I.6 Zmeéna (zmeény) v lécebné indikaci (indikacich)

C.1.6 Zména (zmény) v Iééebné indikaci (indikacich)

a) Pfidéni nové Ié¢ebné indikace nebo Uprava schvdlené Ié¢ebné indikace ]

b) Vypusténi léebné indikace IB
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'. : SO KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE 6

C.l.7 - VYPUSTENI LF, SiLY

=, Vypusténi:
* LF
e sily

=, Pouze pro nékteré staty, v CR nutno podat Zzadost o
zruseni registrace

Typ fizeni

a) Lékové formy IB

b) Sily IB
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'. : SO KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE .

C.1.8 — SOUHRN PSMF:

=, Zavedeni nebo zmeény souhrnu farmakovigilancniho
systému humannich lécivych pripravku

Typ fizeni

C.1.8 Zavedeninebo zmény souhrnu farmakovigilanéniho systému humdnnich Ié&ivych pfipravki*

Zavedenisouhrnu farmakovigilanéniho systému, zmény kvalifikované osoby odpovédné za
a) farmakovigilanci(QPPV) (véeitné kontakinich Gdaji) a/nebo zmény mista, kde je uchovdan zakladni 1Ay
dokument farmakovigilanéniho systému
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C.1.8: SOUHRN PSMF:

=, Pod jednou zménou mozné podat zménu souhrnu
PSMF a QPPV

», Pro vice LP je potreba pro kazdy LP podat
samostatnou zmeénu

=, Zmeéeny je mozné seskupovat (grouping)
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’. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE

19

C.1.9 - ZMENA V DDPS:

= Zmeéna (zmeény) stavajiciho farmakovigilan¢niho systému

popsaného v podrobném popisu farmakovigilancniho
systému (DDPS)

C.L.9 Iména (zmény) stavgjiciho farmakovigilanéniho systému popsaného v podrobném popisu

farmakovigilanéniho systému (DDPS)

Iména kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontakinich
a) Udajo QPPV a/nebo tzv. back-up postupu (zastupovdni v pripadé nepfitomnosti QPPV)

Iména (zmény) farmakovigilanéni databdze a/nebo vyznamnych smluvnich ujedndni
b) tykdijicich se plnéni farmakovigilanénich povinnosti a/nebo zména mista, kde se
provadéji farmakovigilanéni éinnosti

Jiné zmény DDPS, které nema;ji vliv na fungovdnifarmakovigilanéniho systému (napft.
€) Zména hlavniho mista skladovani/archivace, administrativni zmény)

Zmény DDPS ndsledujici po posouzeni stejného DDPS ve vziahu k jinému Ié€ivému
pripravku téhoZ driitele rozhodnuti o registraci

z) Jind zména
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE 2

C.1.10 - ZMENA FREKVENCE PREDKLADANI PSUR:

= Zména frekvence a/nebo data predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecCnosti
(PSUR) pro humanni léCivé pripravky

C.1.10 Zménafrekvence a/nebo data predkladdni pravidelné aktualizovanych zprdv o

bezpeénosti (PSUR) pro humdnnilégivé pripravky AN
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE )

C.1.10 - ZMENA FREKVENCE PREDKLADANI PSUR:

=, Pouze pro nékteré staty, véetné CR
 Pro:

 Narodneé registrovane pripravky je treba predlozit
prislusSnou zmeénu v registraci, pokud je |écCiva latka Ci
kombinace |éCivych latek uvedena na tzv. EURD listu HMA,
ktery je dostupny na

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and
_events/news/2012/09/news_detail 001616.jsp&mid=WC0b01ac
058004d5c1.
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’ f ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE 22
) SUKL

C.1.11 - RMP:

=, Zavedeni nebo zmeéna (zmeény) povinnosti a
podminek spojenych s registraci, v€etné planu rizeni
rizik

C.1.11 Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek spojenych s registraci, véetné pldnu fizeni rizik

a) Provedeni zmén odsouhlaseného prislusnym orgénem 1Ay
b) Provedeni zmén, které je tfreba ddle podloiit novymi dodateénymi Uddji, jez predklada
]

drzitel rozhodnuti o registraci, je-li poZadovdano podstatné posouzeni pfisluinym orgdnem*

z) Jind zména IAIBII
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‘. : SU KL ZMENY TYPU ,,C“ - KLASIFIKACE )z

C.1.12 - BLACK SYMBOL:

s, Zarazeni nebo vypusteni cerného symbolu a
vysvéetleni pro |écCivé pripravky uvedené na seznamu
|éCivych pripravku, které podléhaji dalSimu sledovani

C.1.12 Zafazeninebo vypusténi éerného symbolu a vysvétleni pro Ié¢ivé piipravky uvedené na

seznamu lééivych pripravky, které podléhaji dalsimu sledovdani AN
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C.1.13 - PREDKLADANI STUDII:

=, Dalsi zmény jinde v této priloze konkrétnée
nezahrnuté, které zahrnuji predkladani studii
prislusSnému organu

C.1.13 Daliizmény jinde v této pfiloze konkrétné nezahrnuté, kieré zahrnuji predkladani
studii pfisluZnému organu
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C.lz) — JINA ZMENA:

=, Dalsi zmény (ERA, zména po MRP/RU,
PRAC recommendation, core SmPC, USR, ...)
=, Opravy (pokud se tykaji i SmPC)

Typ fizeni
C.| Zmény (bezpeénost/U€innost) u humdnnich a veterindrnich 1ééivych pripravku

z) Jind zména IAIBII
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e, SUKL .

REKAPITULACE:

=, Zmény,,C“:
e bezpecnostni zmény
e zmeény v ucinnosti
e farmakovigilancni zmény
> Nova klasifikace:
— C.1.8 souhrn PSMF
— C.I.10 zmena frekvence PSUR
— C.l.11 RMP
— C.1.12 black symbol
— C.I.13 predkladani studii

http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-ek-ke-zmenam-registrace-klasifikace-zmen-od-4-8-2013

© 2013 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 3.12.2013/5.12.2013



fe, SUKL

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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