Informace pro drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki
k Narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008

1. ledna 2010 vstoupilo v platnost NARIZENI KOMISE (ES) &. 1234/2008 ze dne 24.
listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych
pripravku.

Cilem tohoto Nafizeni bylo upravit postupy stanovené Nafizenim (ES) ¢. 1084/2003 a (ES)

Vv s

pravni ramec pfi posuzovani zmeén registrace.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv bude ustanoveni tohoto Natizeni uplatiiovat pouze u piipravkl
registrovanych procedurou vzajemného uznéni nebo decentralizovanou procedurou (dale jen
MRP pfiipravky). Pro pripravky registrované narodné nadile zustavaji v platnosti
dosavadni postupy pro posuzovani zmén registrace 1é¢ivych pripravki.

Vsechny zadosti o zménu registrace MRP ptipravkl je nutno od 1.01.2010 podavat spolu
s pruvodni dopisem na novém formuldfi pro zmény registrace. K Zadosti je na strankach
HMA vytvoien pokyn k vyplnéni zadosti.

SUKL na svych strankach zvefejnil aktualizovany pokyn UST 29 verze 8, kterym upfesnil
postup pfi placeni ndhrady vydaji za zmény v registraci ptipravkid registrovanych postupem
vzajemného uznani:

Podle nového Natizeni se zmény registrace rozdéluji do téchto podskupin:

Zmény typu [A a TAn

Zmeény typu IB

Zmény typu I

Zmény jejichz klasifikace neni urcena (¢l. 5)

Seskupovani zmén registrace, tzv. grouping (¢1.7)

Worksharing zmén registrace (¢l. 20)

Pro potfeby seskupovani zmén se za jednu registraci 1é€ivého piipravku povazuje 1écivy
piipravek se vSemi silami a formami. Pt. CZ/H/100/001-005 = jeden 1éCivy piipravek

IONORGRONONT:

virtualni ¢isla grouping zmén typu IA periodicky report u zmén typu IA
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grouping vice typii zmén prehled terminii implementace

Bliz$i informace k jednotlivym typiim zmén najdete na strankdch EK, kde v navaznosti na
nafizeni EK byly vytvofeny nové pokyny ke klasifikaci zmén a procedurdlni postupy, které
uptesnuji postup pii vyfizovani zmén registrace v souladu s novym Natizenim.

V ptipadé dotazii nds mizete kontaktovat na mrp@sukl.cz
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