REG-89 verze 3 Dokumentace predkladana s Zzadosti o prodlouzeni platnosti registrace

Tento pokyn nahrazuje REG-89 verze 2 s platnosti od 5. 4. 2016.

uvob

Cilem tohoto pokynu je definovat rozsah Udaji a dokumentace predkladanych Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav”) v rdmci zadosti o prodlouZeni platnosti registrace narodné registrovanych
|éCivych pripravkd.

LEGISLATIVNI RAMEC

Dle § 32 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a zménach nékterych souvisejicich zakonud (zdkon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisll (dale jen ,zakon o léCivech”), plati rozhodnuti o registraci 5 let ode
dne nabyti jeho pravni moci. § 34 odst. 1 zakona o lé¢ivech poté stanovi, Ze platnost registrace mlze byt
Ustavem prodlouzena po 5 letech na zakladé prehodnoceni poméru prospé$nosti a rizika. Zadost
o prodlouzeni platnosti registrace by méla byt podand nejméné 9 meésicti pfed uplynutim platnosti

rozhodnuti o registraci, proto zadosti o prodlouZeni platnosti registrace, které budou podény pozdéji, Ustav
zastavi. Platnost registrace |é¢ivého pripravku v pripadé nepredlozeni zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace v zakonném terminu tedy zanikne uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci.

Drizitel rozhodnuti o registraci ma povinnost predloZit spolu se Zadosti aktudlni souhrnnou dokumentaci
vztahujici se k jakosti, bezpecnosti a ucinnosti, véetné hodnoceni Udaji obsaZenych v hlasenich
o podezreni na nezddouci Ucinky a v pravidelné aktualizovanych zprdvach o bezpecnosti, jakoz i informace o
vsech zménach zavedenych od udéleni registrace. Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |é¢ivych ptipravkd,
ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,registracni vyhlaska“), v § 11 stanovuje rozsah udaijt
a dokumentace predkladanych spolu s Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace s odkazem na pokyn
Ustavu, kterym se rozumi tento dokument. K 74dostem o prodlouzeni platnosti registrace poddvanym od
1.9.2013 je tfeba predkladat dokumentaci dle pozadavk( uvedenych v tomto pokynu.

Jakmile je platnost registrace jednou prodlouZena, je podle zdkona o léCivech platnd po neomezenou dobu.
Ustav viak na zakladé diivodd souvisejicich s farmakovigilanci, véetné expozice nedostate¢ného poctu
pacientl doty¢nému lécivému pfipravku, miZe rozhodnout o opétovném prodlouZeni platnosti registrace
na dalsich 5 let.

POZADAVKY NA DOKUMENTACI

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby dokumentace ke kazdému registrovanému lécivému
pripravku byla aktualizovana prostfednictvim postupli pro zmény registrace béhem celého Zivotniho
cyklu pfipravku v dobé zjisténi novych udajl, a aby souhrn tdaji o pripravku, pfibalova informace a udaje
uvadéné na obalech ptipravku (tzv. informace o pripravku) byly aktualizovany v souladu se soucasnymi
védeckymi poznatky vcéetné zavér( hodnoceni a doporuceni zvefejriovanych prostfednictvim Evropského
webového portalu. Spolecné se Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace ma proto drzitel rozhodnuti o
registraci povinnost poskytnout aktudlni souhrnnou dokumentaci vztahujici k dotéenému lécivému
pfipravku, kterd bude obsahovat minimdlné niZze uvedené dokumenty. DalsSi dokumentaci poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci na vyzadani, pokud je to povaZovdno za nezbytné k doplnéni hodnoceni
prospésnosti a rizik. Dokumentace predloZzend spolu se Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace se
predklada v elektronické podobé ve formatu eCTD nebo NeeS dle poZadavkd stanovenych v pokynu
Ustavu REG-84. Pozadavky na jednotlivé dokumenty jsou prevzaty z pokynu pro prodlouZeni platnosti
registrace vydaného skupinou zastupcl pfislusnych organa ¢lenskych statd, koordinujici postup registrace

1/7



pro vzdjemné uzndvani registraci Clenskymi staty, ktery je dostupny na webovych strankach
http://www.hma.eu/95.html.

Modul 1:

1.0
1.1
1.2

Pravodni dopis
Obsah

Vypinény formulaf Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace, ktery je k dispozici na
webovych strankach http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html. V rdmci jedné
7adosti je moiné 74dat o prodlouZeni pouze pro jedno registracni &islo. Zadost musi
obsahovat Udaje o Zadateli, dale Udaje upfesnujici predmét Zzadosti a jeji odlvodnéni.
Jestlize je navrzeno revidované znéni souhrnu Udaji o pfipravku (dale jen ,SmPC),
pfibalové informace (déle jen ,PIL“) a/nebo Udaji uvadénych na obalech pfipravku
zdlvodu doporuceni experta, uvede se vZzadosti presné znéni pulvodniho i
navrhovaného textu. Seznam vsech revidovanych znéni je rovnéz mozné predlozit jako
samostatny dokument pfiloZzeny k Zadosti v podobé tabulky (s uvedenim stavajiciho
a navrhovaného textu). Jakékoliv zmény neuvedené v seznamu nebudou povazovany za
soucast 7adosti o prodlouzeni. Zadost o prodlouZeni zahrnuje také prohlageni, které
musi byt podepsané opravnénou osobou, Ze jakost pripravku s ohledem na postupy
vyroby a kontroly je pravidelné aktualizovdna zménami za ucelem zohlednéni
technického a védeckého pokroku a Ze pripravek vyhovuje souc¢asnym pokynim Vyboru
pro humanni |éCivé pripravky (dale jen ,,CHMP*) pro jakost.

K formulafi zadosti je nezbytné predlozit nasledujici prilohy:

. Seznam registrovanych variant pfipravku v tabulkovém formatu

. Podrobnosti o kontaktnich osobach:

- Kvalifikovana osoba v Evropském hospodarském prostoru (dale jen
»EHP“) pro farmakovigilanci

- Kontaktni osoba v EHP pro feSeni zavad a stahovani pfipravku z obéhu
- Kontaktni osoba v EHP pro verejné ptistupnou odbornou informacni
sluzbu o pfipravku

. Seznam ¢lenskych statd  Evropské unie / Norsko / Island, kde
je pripravek uvddén do obéhu, s uvedenim, které varianty jsou
v obéhu a od kdy

. Chronologicky  seznam vSech poregistracnich zadosti podanych
od udéleni registrace nebo od posledniho prodlouzeni: seznam vsSech
schvalenych nebo béZicich zmén registraci typu IA, 1A, 1B a typu ll, rozsifeni
registrace, oznameni zmény pribalové informace a/nebo udaji uvadénych na
obalu pfipravku a periodickych aktualizovanych zprav o bezpecnosti pripravku
(dale jen ,,PSUR“) s uvedenim Cisla procedury (pokud existuje), data predlozeni,
data schvaleni (pokud bylo schvéleno) a stru¢ného popisu zmény

. Chronologicky seznam podminek / poregistraénich zavazkt predloZenych od
udéleni registrace nebo od posledniho prodlouZeni s uvedenim rozsahu, jejich
stavu, data predloZeni a pfipadné data vyreseni

. Revidovany seznam v$ech zbyvajicich podminek / poregistraénich zavazku
(pokud existuji)

. Prohlaseni nebo, je-li k dispozici, doklad o dodrZovdni podminek spravné
vyrobni_praxe (dale jen ,SVP“), ne starSi nez 3 roky, pro vyrobce lécivého
pripravku uvedené(ho) v Zadosti vydané(y) pfislusnou autoritou v EHP nebo
pfisluSnou autoritou ve staté, ktery ma s EU uzavienou dohodu o vzajemném
uznavani inspekci SVP (dale jen ,stat s MRA dohodou”); odkaz na EudraGMP
postaci, je-li k dispozici
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13.1

14
14.1

14.2

143

1.8.2

. Pro vyrobni mista mimo EHP nebo staty s MRA dohodou seznam inspekci SVP
provedenych v poslednich 5 letech s uvedenim data, inspekéniho tymu a vysledku
inspekce

. V souladu s ¢l. 46 odst. f) smérnice 2001/83/ES a § 64 pism. |) zdkona o Iécivech
musi vyrobci (usazeni v EHP) pouZivat jako vychozi suroviny pouze |écivé latky
vyrobené v souladu s podrobnymi pokyny sprdvné vyrobni praxe pro vychozi
suroviny, prijatymi Evropskou unii. PoZaduje se predloZeni téchto prohlaseni:

- Prohlaseni kvalifikované osoby (QP) kazdého z vyrobci uvedenych v
Zzadosti, kde se léciva latka pouziva jako vychozi surovina.

- Prohlaseni kvalifikované osoby (QP) vyrobce (vyrobcu), ktery je
uvedeny v Zadosti jako odpovédny za propousténi Sarzi.

Tato prohldseni by méla uvadét, Ze vsichni wvyrobci |écivé Ilatky uvedeni
v zadosti dodrZuji podrobné pokyny sprdvné vyrobni praxe pro vychozi suroviny,
pfiéemz vyroba zahrnuje Uplnou i dil¢i vyrobu, dovoz, rozdélovani, baleni nebo upravy
baleni pred pouzitim v IéCivém pfripravku, véetné prebalovani nebo preznacovani
provadéné distributorem. Tyto poZadavky se nevztahuji na vychozi suroviny vyrobené z
krve nebo krevnich sloZek.

Pozn. V Zddosti musi byt uvedeni vsichni vyrobci lécivého pripravku a Iécivé Idatky
(lécivych Idtek) s uvedenim provddénych cinnosti, a to vsouladu se schvdlenym
vyrobnim rfetézcem. PredloZeni Zadosti o prodlouzeni registrace nenahrazuje povinnost
predkladat Zadosti o zmény registrace tykajici se vyrobniho retézce.

Souhrn Udaju o pfipravku, pfibalova informace, daje uvadéné na obalech

Drzitel rozhodnuti o registraci musi predloZit odpovidajici navrh textd SmPC, PIL a udajU
uvadénych na vnitinim a vnéjsSim obalu |éCivého pfipravku v ¢eském jazyce
s vyznacenymi zménami oproti posledni schvalené verzi ve formatu MS Word. Povolené
jsou pouze zmény v textech na zédkladé doporuceni experta (viz Modul 2.4 a 2.5), jiné
zmény nejsou v ramci zadosti o prodlouzeni dovoleny, protoze predlozeni zadosti o
prodlouzeni nenahrazuje povinnost predkladat zadosti o zmény registrace tykajici se
textl SmPC, PIL a Udajl uvadénych na obalech lé¢ivého pripravku.

Informace o expertech

Informace o expertovi pro jakost (v¢. podpisu a CV)

Informace o expertovi pro prekliniku (vé. podpisu a CV) — pouze pokud
je predloZen dodatek k neklinickému prehledu (Modul 2.4)

Informace o expertovi pro kliniku (v¢. podpisu a CV)

Cast 1.4.3 modulu 1 nemusi byt predlozena pouze pro p¥ipravky registrované v souladu
s § 28 zakona o Iécivech.

Plan fizeni rizik (dale jen ,RMP*)

U lécivych pripravkl, pro které existuje plan fizeni rizik, se pozaduje, aby drzitel
rozhodnuti o registraci spolu s Zadosti o prodlouZeni predloZil aktualizaci RMP s
ohledem na prehodnoceni celkového poméru prospésnosti a rizika daného lécivého
pripravku. Pokud se drzitel rozhodnuti o registraci na zakladé analyzy udaji a s
ohledem na posledni predloZzenou aktualizaci RMP domnivd, Ze neni potifeba zménit
posledni verzi RMP, uvede v privodnim dopisu a v Modulu 1.8.2 odpovidajici
zdUvodnéni. V takovém pfipadé predloZi prohlaseni, Zze souasny RMP zlistava beze
zmén v platnosti. Presto vSsak mliZe béhem posouzeni predlozené dokumentace
vyplynout potfeba aktualizace RMP a Ustav si ji mGze vyZadat.

Formdat a obsah RMP by mél splfiovat pozadavky stanovené Provadécim nafizenim
Komise o vykonu farmakovigilancnich ¢innosti podle nafizeni Evropského parlamentu a
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Modul 2:

2.3

2.4

2.5

Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES a pokyny v Modulu V spravné
farmakovigilancni praxe.

Pokud pripravek nema RMP a RMP neni pro dany ptipravek poZadovan, uvede to drzitel
rozhodnuti o registrace v privodnim dopisu a v Modulu 1.8.2.

Cast 1.8.2 Modulu 1 nemusi byt predlozena pouze pro pfipravky registrované v souladu
s § 28 a 30 zakona o lécivech.

Dodatek k celkovému souhrnu o jakosti

Udaje o jakosti obsazené v Modulu 3 se pfi prodlouzeni neaktualizuji. DrZitel rozhodnuti
o registraci ma povinnost aktualizovat tyto Udaje pribéziné béhem Zivotniho cyklu
|éCivého pripravku postupem pro zmény registrace.

Dodatek musi byt podepsany expertem, jehoz Zivotopis je predlozen v Modulu 1.4.1.

Dodatek kcelkovému souhrnu o jakosti by mél obsahovat prohlaseni
o splnéni ¢él. 23 smérnice 2001/83/ES a § 33 zakona o léclivech, ktery uklada drziteli
rozhodnuti o registraci, aby ,pfihlizel k védeckému a technickému pokroku a provadél
veskeré zmény, které mohou byt poZadovany, aby bylo mozné |éCivy pfipravek vyrabét
a kontrolovat v souladu s obecné uznavanymi védeckymi metodami”.

Dodatek by mél dale obsahovat:

e potvrzeni, 7e vesSkeré zmény tykajici se jakosti pripravku byly provedeny v
souvislosti se Zadosti o zménu registrace, pripadné Ze pripravek vyhovuje
soucasnym pokyntim CHMP pro jakost,

e platné schvdlené specifikace léCivé latky a konec¢ného pripravku (spolu s datem
posledniho schvaleni),

Pozn. Vdodatku ksouhrnu o jakosti musi byt uvedeny pouze schvdlené
specifikace, protoZe predloZeni Zddosti o prodlouZeni nenahrazuje povinnost
predkladat Zadosti o zmény registrace tykajici se specifikaci.

e kvalitativni a kvantitativni sloZeni [é¢ivych a pomocnych latek.

Dodatek k neklinickému prehledu

Jestlize nebyly ziskany Zadné nové preklinické Udaje od data udéleni plvodni registrace
nebo posledniho prodlouZeni, nemusi byt predloZen dodatek k neklinickému prehledu
a tato skutecnost miZze byt uvedena v dodatku ke klinickému prehledu (Modul 2.5).

Pokud je pfiloZzen dodatek k neklinickému prehledu, mél by zahrnovat kritickou diskusi
na podporu hodnoceni prospésnosti a rizik daného pfipravku s ohledem na jakékoliv
nové preklinické udaje shromdazdéné od data udéleni plvodni registrace nebo od
posledniho prodlouZeni nebo jakékoliv relevantni nové informace z verejnych zdroja.
Dodatek k neklinickému prehledu musi byt podepsan expertem, jehoZ Zivotopis je
predloZzen v Modulu 1.4.2.

Expert by mél potvrdit, Ze ptislusné organy byly informovany o vSech dodatecnych
udajich (napf. vysledcich novych preklinickych studii) vyznamnych pro posouzeni
poméru prospésnosti a rizika.

Dodatek ke klinickému prehledu

Dodatek ke klinickému prehledu je povinnou soucdsti Zadosti o prodlouZeni. Tento
dodatek by se mél skladat z kritické diskuse o sou¢asném poméru prospésnosti a rizika
pripravku na zakladé konsolidované verze u(daji o bezpecnosti a ucinnosti
shromazdénych za obdobi od udéleni plvodni registrace nebo od posledniho
prodlouzeni, s pfihlédnutim k Gdajim predlozenym v PSUR, hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky, dodateénym farmakovigilanénim c¢innostem a ucinnosti opatfeni k
minimalizaci rizik obsazenych v RMP. Dale by mély byt uvedeny odkazy na jakékoliv
nové verejné dostupné informace, napf. literarni odkazy, klinickd hodnoceni a
zkuSenosti z klinické praxe nebo novou dostupnou lécbu, které mohou zmeénit
hodnoceni poméru prospésnosti a rizika provedené v dobé plvodni registrace nebo pfi
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poslednim prodlouzeni.

Informace musi obsahovat jak pozitivni, tak i negativni vysledky klinickych hodnoceni a
jinych studii ve vSech indikacich a populacich a také udaje o pouziti IéCivého pfipravku v
rozporu se schvdlenym pouzitim.

Dodatek ke klinickému prehledu by mél obsahovat:

Prehled inspekci farmakovigilanéniho systému (datum provedeni, inspekcni
organ, inspektované misto, typ inspekce a v pripadé inspekce zamérené na
urcité pripravky také seznam danych pfipravkd) a analyzu dopadu zjisténych
skutec€nosti na celkovy pomér prospésnosti a rizika IéCivého pripravku.

Prehled stavu registrace v celosvétovém méfitku: seznam zemi, kde
je pripravek registrovan a uvadén na trh.

Kroky ucinéné z bezpecénostnich dlvodl za obdobi od plvodni registrace nebo
od posledniho prodlouzeni az do data 90 dni pfed predloZzenim Zadosti o
prodlouZeni: popis vyznamnych krokd vztahujicich se k bezpecnosti, které mély
potencialni vliv na pomér prospésnosti a rizika schvaleného pfipravku (napf.
pozastaveni registrace, staZeni pfipravku z trhu, docasné zastaveni nebo
predcasné ukonceni klinického hodnoceni z bezpecnostnich dlvodu, problémy
vyZadujici sdéleni pro zdravotniky atd.)

Vyznamné zmény SmPC (napf. bezpecnostni upozornéni, kontraindikace,
omezeni indikace atd.) béhem obdobi od plvodni registrace nebo od
posledniho prodlouzeni (az do data 90 dni pfed podanim Zzadosti o
prodlouZeni), nebo zmény referencni bezpecnostni informace, které dosud
nebyly schvdleny v SmPC. Déale maji byt uvedeny vyznamné rozdily mezi
referencni bezpecnostni informaci a ndvrhy zmén SmPC.

Odhadovana expozice: Udaje o kumulativni expozici subjektd v rdmci klinickych
hodnoceni i expozice pacientl po uvedeni IéCivého pripravku na trh. Jestlize se
drzitel dozvi o zplsobu pouzivani |éCivého pfripravku, které je povazovano za
dalezité pro implementaci bezpecnostnich tdaji, mél by byt pfilozen struény
popis; takové pouZiti miZe zahrnovat zejména poufZiti v rozporu se schvalenym
pouzitim.

Udaje v souhrnné tabulce: souhrnna tabulka zavaznych nezadoucich pfihod z
klinickych hodnoceni i souhrnna tabulka neZzadoucich Uc¢inkG ze zdroju po
uvedeni lé¢ivého pfipravku na trh hlasenych béhem obdobi od plvodni
registrace nebo od posledniho prodlouZeni.

Souhrn vyznamnych zjisténi z klinickych hodnoceni a z neintervenénich studii:
popis jakychkoli vyznamnych zjiSténi, které mély dopad na provadéni klinickych
studii nebo neintervencnich studii. Drzitel by mél také uvést, zda cile
poregistracnich studii bezpecnosti, poregistracnich studii Ucinnosti, studii
z farmakovigilanéniho planu RMP a studii provadénych v rdmci podminek a
povinnosti stanovenych pfi udéleni registrace byly dosazeny v souladu se
schvdlenymi harmonogramy.

Literatura: prehled bibliografickych odkazli za obdobi od udéleni plvodni
registrace nebo od posledniho prodlouZeni (az do data 90 dni pred podanim
zadosti o prodlouzeni), které mély potencidlni vliv na pomér prospésnosti a
rizika 1éCivého pfipravku.

Hodnoceni rizik: drZitel by mél predlozit souhrn vSech informaci tykajicich se
dllezitych bezpecnostnich otdzek, hodnoceni a charakteristiku rizik a také
ucinnosti opatieni k minimalizaci rizik za obdobi od udéleni plvodni registrace
nebo od posledniho prodlouZzeni (az do data 90 dni pred podanim Zadosti o
prodlouzeni).

Hodnoceni prospésnosti: drzitel by mél predlozit souhrn dulezitych informaci o
ucinnosti a efektivité (véetné informace o nedostatecné ucinnosti) za obdobi od
udéleni pQvodni registrace nebo od posledniho prodlouzZeni (az do data 90 dni
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pred podanim Zadosti o prodlouzeni).

e Pomér prospésnosti a rizika: méla by byt predlozena diskuse o poméru
prospésnosti a rizika pro schvalené indikace na zakladé vyse uvedenych
informaci.

e ,late-breaking” informace po uzdvérce udaja: drzitel by mél predloZit souhrn
potencialné vyznamnych zjisténi o bezpecénosti, Ucinnosti a efektivité, které byly
zaznamenany az po datu uzavérky udajl ale jesté béhem pripravy dodatku ke
klinickému prehledu.

DrzitelGm rozhodnuti o registraci se doporucuje pouzit jako pokyny pro zpracovani vyse
uvedenych &asti klinického prehledu sprdvnou farmakovigilanéni praxi, Modul VII pro
PSUR. VysSe uvedené casti lze zklinického prehledu vynechat v pfipadé IécCivych
pfipravkd registrovanych v souladu s § 27 odst. 1 nebo 7 a § 30 zdkona o lécivech,
pokud neni pro dany pfipravek stanovena povinnost predklddat PSUR v rozhodnuti o
registraci nebo pokud neni v seznamu referencénich dat Evropské unie (tzv. EURD list)
uvedeno, Ze pro pfipravek registrovany dle vySe uvedenych ustanoveni zdakona o
[éCivech a obsahujici dotéenou lécivou latku, nebo kombinaci IéCivych latek, je povinné
PSUR predkladat.

Pozn. Pokud neni pro léCivy pripravek stanovena povinnost predkladat PSUR, ma drZitel
rozhodnuti o registraci presto povinnost sledovat bezpecnost daného pripravku,
detekovat a vyhodnocovat signdly a v pfipadé potreby aktualizovat udaje o pripravku
pfislusnymi regulacnimi postupy.

Dodatek musi byt podepsan expertem, jehoZ Zivotopis je predloZzen v Modulu 1.4.3.
Klinicky expert musi mit potfebnou odbornou kvalifikaci a mlzZe, ale nemusi, byt stejny
jako kvalifikovana osoba pro farmakovigilanci.

Povinnou soucasti dodatku ke klinickému prehledu je vZdy zprdva klinického experta, ve
které potvrdi, Ze:

e v Modulu 2.5 jsou uvedeny vsechny nové klinické udaje (nebo preklinické,
pokud neni predlozen dodatek k neklinickému prehledu), které méni nebo
vyZzaduji nové hodnoceni prospésnosti a rizik a Zadné dalsi nejsou k dispozici.
Jestlize existuji nové preklinické udaje, mél by drzitel rozhodnuti o registraci
predlozit pfislusny dodatek k neklinickému prehledu.

e registrace pfipravku mizZe byt bezpecné prodlouzena po skonceni pétiletého
obdobi na neomezenou dobu nebo by mély byt uvedeny doporucené nebo jiz
zahajené kroky, napf. by mélo byt specifikovano a odlvodnéno doporuéeni
dalSiho predloZeni Zadosti o prodlouZeni po 5 letech. Expert by mél zajistit, Ze
aktualizované hodnoceni prospésnosti a rizik bylo provedeno radné s
pfihlédnutim k aktudlni souhrnné verzi dokumentace a ke vSem relevantnim
novym informacim.

e pfislusné autority byly informovany o jakychkoliv dalSich udajich, které by byly
dalezité pro hodnoceni prospésnosti a rizik dotéeného pripravku.

e informace o pfipravku byly aktualizovany v souladu se soucasnym stavem
védeckych znalosti véetné zavérl hodnoceni a doporuceni zverejnénych na
Evropském webovém portalu.

Cast 2.5 modulu 2 nemusi byt predlozena pouze pro pfipravky registrované v souladu
s § 28 zakona o lécivech.

Vzorek ptipravku v kazdém schvaleném druhu vnitfniho obalu (s vyjimkou lécivych
pfipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek a dalSich pfipad( povolenych
Ustavem)
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POZADAVKY NA PREDLOZENi DOKUMENTACE

1) Vyse uvedend dokumentace se predklada v elektronické podobé ve formatu eCTD nebo NeeS dle
pozadavkd stanovenych v pokynu Ustavu REG-84 ve verzi aktualni k datu podani zadosti.

2) Pokud bude dokumentace predloZena na CD/DVD, nesmi byt soubory v souladu s dokumentem
TIGes Harmonised Guidance for eCTDSubmissions in the EU zazipované.

3) Spolecné s elektronickou dokumentaci je tfeba predlozit original plné moci nebo povéreni, pokud

jiz Ustavu nebyl dfive predlozen.
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