SUKLO



S U K L : Pocet prijatych ziadosti za prvé styri mesiace roku 2010,

ktorych sa tyka nové Nariadenie Komisie (ES) €.

1234/2008
Prijaté ziadosti zien 2,;_)7\ L?El I2B(,)1aozmeny typu Ii
Typ ziadosti
Typ procedury Z1A Z1B ZME Spolu
MRP 347 364 170 881
NAR 304 173 145 622
Spolu 651 537 315 1503

Z celkoveho poctu uvedenych ziadosti sa 41 % tyka narodnych registracii

Ing. Renata Kopcova - SUKL 2



S U K L : Pocet prijatych ziadosti za prvé styri mesiace roku 2010,

ktorych sa tyka nové Nariadenie Komisie (ES) €.
1234/2008

Prijaté ziadosti zmenu typu IA, IB, a zmeny typu Il
Januar - April 2010 (sekvenéne)*

Typ ziadosti
Typ procedury Z1A Z1B ZME Spolu
MRP 627 667 231 1525
NAR 507 236 184 027
Spolu 1134 903 415 2452**

* Poc€et ziadosti, ktoré by boli prijaté v pripade, ze by sa nedalo pedat’ jednu
ziadost’ platnu pre viac liekov (registraénych gCisiel)
** Z tohto pocu sa priblizne 320 ziadosti tykalo viacerych zmien - tzv. skupinové

zmeny (mm:e odhadom pripo¢itat 800 zmien v pripade, ze by neboli
zoskupené)

Za obdobie januar - april 2010 boli prijaté dve ziadosti typu - Worksharing

Ing. Renata Kopcova - SUKL 3



SUKLO

Pre porovnanie — prijaté ziadosti rovhakého typu a za
rovnaké obdobie v roku 2009

Prijaté ziadosti zmenu typu IA, IB, a zmeny typu Il
Januar - April 2009

Typ ziadosti
Typ procedury Z1A Z1B ZME Spolu
MRP 1003 584 435 2022
NAR 662 328 454 1444
Spolu 1665 912 889 3466

Z celkového poctu uvedenych ziadosti sa 41 % tyka narodnych registracii

Ing. Renata Kopcova - SUKL



S U K L : Upozornenia, ktoré sa tykaju najéastejSich nedostatkov

1)

2)

3)

4)

5)

zo strany ziadatela pri praci so systémom eZiadost’ a pri
predkladani ziadosti

do eZiadosti je potrebné prikladat aj slovensku jednostranovu ziadost aj
anglicky formular ziadosti (spojené do jedného dokumentu), prednostne
anglicky formular ziadosti - samostatny slovensky formular je nedostacujuci

V pripade skupinové]"fr'ngr?; je nutné v elektronickom systéme zvolit’
v prvom kroku typ zmeny, ktora je zo vSetkych zmien v skupine ,najvyssia“
(Priklad: v pripade, ze su v skupine zmeny typu IA aj IB —tak IB)

Pri skupinovych zmenach je nutné zadavat’ do eZiadosti vSetky zmeny, ktoré
sa ziadosti tykaju — pocCet a typ zmien sa musi zhodovat’ s informaciami
v slovenskej ziadosti aj v anglickom formulari ziadosti

Ked’ skupina zmien obsahuje zmeny, ktoré maju rovnake cislo,(napriklad, ak
sa nazov lieku meni vo viacerych statoch) je nutné zadavat’ v ‘druhom kroku
pri vybere typu zmeny — pocet, kol'ko krat sa dana zmena opakuje™s,

.

V ,Sentence card® ak sa zadavaju spolocCnosti (napr. vyrol_aca lieku,
prepﬁét’*ﬁe...) ak je uz uvedena spoloénost’ evidovana v nasej databaze
— zvolit’ si spolo¢nost’ z databazy

Ing. Renata Kopcova - SUKL 5



S U K L : Upozornenia, ktoré sa tykaju najéastejSich nedostatkov

6)

)

8)

9)

10)

zo strany ziadatela pri praci so systémom eZiadost’ a pri
predkladani ziadosti

V ,slovenskej ziadosti“ neuvadzat’ ako ziadatela spolo¢nost’, ktora je
,kontakthnou osobou“, v podstate ziadat o zmenu moze len drzitel,
kontaktna osoba a spolocnost’, v ktorej pracuje je uvedena vnutri Ziadosti.
Odlisny ziadatel od drzitela je len v pripade, Ze Ziadost’ sa tyka viacerych
liekov, ktoré vilastni m*dr:tté‘i’.'

Pri MRP procedurach je potrebné vypinat’ aj proceduralne éislo

Vsetky udaje v eZiadosti (vratane poctu zmien, poctu liekov, ktorych
s zmena tyka, e-mailova adresa atd’.) je mozné opravit' az kym nie je
pridelené evidenéné ¢islo, potom uz je moznost’ zmeny zablokovana

Jedina ¢innost), ktora sa neda zmenit’ je v prvom kroku typ ziadosti, ktory si
zvolite. V prlpade zistenej chyby je nutné vygenerovat novy varlabllny
symbol so spravhnym typom ziadosti N\

.

V “Sentence card“ je nutné chapat’ informacie o kontraktnych vyskumnych
organlzw(RO) ako povinny udaj, v pripade, ze tieto udaje su uvedené v
ziadosti 0 registraciu

Ing. Renata Kopcova - SUKL 6



KO
=Lt Technickeé dotazy

evar@sukl.sk

Od spustehia systému prijatych 80
emailovych a 20 telefonickych otazok
technickeho charakteru

Cast dotazov v Gvodnych tyZdiioch vyustila do
pro%;n’ej Upravy niektorych komponentov
systému eZiadost v suvislosti s ergondmiou a

kompatibilitou

Bc. Radim Fajkus - SUKL



KO
=Lt Technickeé dotazy

evar@sukl.sk

Podstatna &ast @6tazov je identifikovana ako
chyba na strane pouzivatela:

o hatypovanie zlych vstupnych a kontrolnych dat

registracné Cislo, kontrolny retazec, kontaktny email

o pouzivanie nestandardnych prehlladacov\a
bezpecnostnych konfiguracii )

OperaMny SPAM filter
o henatypovanie povinnych udajov

Bc. Radim Fajkus - SUKL



KO
St Technickeé dotazy

evar@sukl.sk
Pripustna maska registracneho Cisla

XXIXXXXIXX-S
XXIXXXXIXX-CS

Skontrolovat platnost RC mozete M

http://wwwisuklsSk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-v-

databaze-registrovanych-liekov
@ Bc. Radim Fajkus - SUKL



KO
St Technickeé dotazy

evar@sukl.sk

———— -

Vacsina dotazov vznika z dovodu neznalosti
resp. nepochopenia dokumentacie k
systemu, ktora je k dispozicii na stranke

portalu. \

»

.

Bc. Radim Fajkus - SUKL 10



SUKLO

Nepredvidane zmeny -

odporucania CMDh

S
PriebeZne su odporuc¢ania
publikované:

http://www.hma.eu/fileadmin/dat
elen/Human Medicines/CMD h\
/

/procedural _gquidance/Variations

Art 5
1

ecommendations/CMDh
/1 2010 Revl.xls

PharmDr. Peter Potucéek - SUKL

11


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_043_2007_Rev4_April10.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/CMDh_171_2010_Rev1.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/CMDh_171_2010_Rev1.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/CMDh_171_2010_Rev1.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/CMDh_171_2010_Rev1.xls
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Art_5_Recommendations/CMDh_171_2010_Rev1.xls

SUKLO

Nepredvidané zmeny —
odporucania CMDh

To be confirmed Additional procedure for analysis of the breath test i

B.ll.c.12) Change in specification of the excipient Maltose from in- 1B

Atfrer varEta house to USP monograph

B.l1l.b.3 Minor change in the manufacturing process of modified IB by default
release oral dosage form

C.1.10 Submission of results of assessments carried out on target 1B
patient groups

N/A Deletion of product name from list in PIL, following Article 61(3) notification
withdrawal of MA in the relevant CMS

B.l.a.1.z Add an alternative sterilisation site for the active substance IB by default

B.ll.b.3.z Minor change in the manufacturing process of the finished IB by default
product - Change in the holding time of an intermediate

B.11.b.3.b) Change in the manufacturing process of the finished IB by default
product: to move the sterilising filtration from A or B to C.

B.Il.b.3 Change in the manufacturing process of the finished IB by default
product: minor change in the manufacturing process of
solution for injection/infusion.

PharmDr. Peter Potucek - SUKL

12




JKLO
St Nepredvidané zmeny. —

odporucania CMDh
w--"""f -

Uz su zaznamenane aj zamietnute
Zladosti

napr. ak je klasifikacia v usmerneni, ale
nie je spilnena podmienka, ma to b?ti
W zZmenatypu Il

PharmDr. Peter Potucéek - SUKL 13



SUKLO o &
Implementacia zaverov

referralu (Cl. 30 a 31)

———— -

Uvedené zmeny maju byt podané ako zmeny
1Ay (B.V.b.1 resp. C.I.1).

Aj pre lieky dovtedy registrovane narednymi
postupmi naprie¢ EU by mali byt zavery
implementevané uZz MRP procedurou s
pridelenym RMS.

PharmDr. Peter Potucek - SUKL 14




SUKLO -
Informacie o lieku —

SPC, PIL, Obal

Implementacie zmien:

Typ IA - pred podanim ziadosti/ 6 mesiacov ma
nasledne autorita na upravu rozhodnutia

Typ IB - po akceptovani ziadosti/ 6 mesiacov ma
nasledne autorita na Upravu rozhodnutia

Typ Il - 30 dni po podani narodnych prekla\dev/ 2
mesiace™®ma nasledne autorita na upravu
rozhodnutia

PharmDr. Peter Potucek - SUKL 15


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_043_2007_Rev4_April10.pdf

SUKLO -
Informacie o lieku —

SPC, PIL, Obal

— -
Preklady — SK texty:
Pri zmene typu IA a IB maju byt preklady dodané
pri podani ziadosti, v opachom pripade mozno
zladost invalidovat.

»
Y

N

~

Pri zmene typu 1l maju byt preklady
dodané po ukondeni 30 dfiovej EU fazy.

PharmDr. Peter Potucéek - SUKL 16


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_043_2007_Rev4_April10.pdf

SUKLO -
Informacie o lieku —

SPC, PIL, Obal

Datlm revizie textu®

Pre zmeny |IA a IA, ma datum revizie textu
korespondovat s datumom Upravy textu vykonane|
drzitelom (t.]. kedy sa interne zmeni text).

Udaj do textov doplni drzitel. N\
Pre zmeny IB.a |l bude datum do textu \

doplnenysautoritou.

Postup pre uvadzanie datumu revizie textov zatial nie je v EU jednotny,
SK postupuje v tomto smere spoloCne s CZ.

PharmDr. Peter Potucek - SUKL 17


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_043_2007_Rev4_April10.pdf

SUKLO
Klasifikacia zmien

v . — . e
* od zacatia prijimania ziadosti o zmeny
podla noveho Nariadenia bola v cca 120
pripadoch vyziadana konzultacia

» cast konzultacii bola z iniciativy
Zladatela \

PharmDr. Zdenék Nouzovsky - 18
SUKL



SUKLO
Klasifikacia zmien

* priblizne v 60 pripadoch bola.kenzultacia
telefonicka

* priblizne v 40 pripadoch bola konzultacia
osobna

* v 10 pripadoch islo o komunikaciu
mejlovd \
. 5x Ziddané odporucanie CMDh

PharmDr. Zdenék Nouzovsky - 19
SUKL



SUKLO
Klasifikacia zmien

* VO vacsine pripadov ku konzultaciam
dochadza pre nedoslednost ziadatela pri
"Citani" Usmernenia pre klasifikaciu zmien

* v niektorych pripadoch podava ziadatel
Zladost bez predchadzajucej \
konzultacie .so svojou \
materskeu firmou

PharmDr. Zdenék Nouzovsky - 20
SUKL



SUKLO
Klasifikacia zmien

e priklad 1:
— -

* ziadatel poziadal o jednu nepredvidanu zmenu
vyrobneho procesu, ktoru zaradil ako typ Il

* po konzultacii, vyziadanej koordinatorom doslo
na zaklade dokumentacie a po dohode so
Ziadatelom, k preklasifikovaniu na skupinu
zmien typu lA,y (B.ll.1.a)1. a B.lI.2.a)1.), 3 Zmien typu

1A (B.I.d.m.ll.d.lc) a B.Il.d.1.d))

a 2 zmien typu IB (B.Il.d.2.a) a B.II.f.1.b)1.)

PharmDr. Zdenék Nouzovsky - 21
SUKL



SUKLO
Klasifikacia zmien

* priklad 2:
——— -
* ziadatel poziadal o zmenu typu IB

* po konzultacii, vyziadanej koordinatorom doslo
na zaklade dokumentacie a po dohode so
zladatelom k preklasifikovaniu na 2 na sebe
navzajom nezavislé zmeny typu |l (klinicka zmgna
(SmPC) a zmena sposobu uchovavanla)

a zmentWFoznadeni obalu

(§ 22 zakona 140/1998)

PharmDr. Zdenék Nouzovsky -
SUKL
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SUKLO
Klasifikacia zmien

» doteraz od CMDh vyziadaneé klasifikacie:

.

. : . y v
e pridanie noveho vyrobcu lieCiva, ktory nesplna
podmienky klasifikacie podla B.l.a.1 a) - f)

* zmena v parametroch Specifikacie a/alebo limitov lieku,
ktora nesplna podmienky klasifikacie podla B.ll.d.1 a) - g)

* pridanie noveho laboratoria pre stanovenie virusu HCV

* viac ako dvojnasobné zvacsenie vyrobnej sarze \
u sterilnych liekov

* Zmena yrobnom postupe lieku

PharmDr. Zdenék Nouzovsky - 23
SUKL



SUKLO
Klasifikacia zmien

y v e g T
» 0 odporucaniach pre klasifikaciu od
CMDh budeme informovat na nasej
webovej stranke

< www.sukl.sk \

PharmDr. Zdenék Nouzovsky - 24
SUKL



SUKLO

Dakujeme za pozornost

Statny ustav pre kontrolu lieiv

25



