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Vyhlasenie o zaujmoch / Dol

* \lyhlasujem, ze tato prezentacia obsahuje vylucne moje porozumenie

« 4 7 Ve ’ . . o7 . /Ty
danej témy a v Ziadnom pripade nereprezentuje oficialne stanowska\

CMDh k tejto téme.

* | hereby declare, that this presentation includes only my persona|
interpretation of the topic(s) and does not represent any official —
opinions of CMDh.



VERELERIE
Komisie (ES)

¢. 1234/2008

Cldnok 20

 drzitel rozhodnutia o registracii moze
podat zmenu typu IB, alebo zmenu typu
Il, alebo kombinaciu zmien pre viaceré
lieky

e kombinacia zmien moze obsahovat aj
zmenu/y typu IA, ale nie vyluéne tento
typ, a ani rozSirenie radu

* moOzu byt zahrnuté lieky registrované Cisto
narodne, MRP/DCP aj centralizovanou
registraciou



Iné pramene
* zakon 362/2011 §55 (1)

e CMDh — Procedural Guidance — Variation .
Procedure — BPG Chapter 7

 CMDh - Q&A (Variations) (hlavne cast 4)

e EMA — Post-authorisation — Variations —
Worksharing Q&A



odstranenie duplicitnych posudzovani a neharmonickych vystupov

Setrenie kapacit NCA

moznost harmonizacie textov (narodne registrované originaly)

c¢asova harmonizacia

Preco WS?

celkové zvysSenie efektivity

(minus) vacsia komplexnost pripravy procesu












Podanie Letter of Intent

* Predpisana Struktura
* List of concerned marketing authorisations.

e Explanation as to why all concerned marketing authorisations are
considered to belong to the same holder (as per Commission
Communication 98/C 229/03) .

* Description of the variation. (¢im detailnejsie tym lepsie)
* List of proposed reference authorities in preferred order.

In case the preferred reference authority has not granted a marketing
authorisation for all concerned marketing authorisations, the MAH
should explain the choice of the preferred reference authority.

* Explanation as to why the holder believes that a worksharing
procedure is suitable.

 Planned submission date



Formular Letter of Intent sa nachadza:

e na stranke EMA

authonsation application

Templates for assessors

Transparency

Transferring a marketing
authorisation

Variations

Article 5 procedure

Grouping of variations

Variations regulation

Type-IA variations

Type-IB variations

+ explanation that all MAs belong to the same MAH;

+ explanation / justification for suitability of worksharing;

+ rapporteurs’ reference Member States (RMSs) and national competent authorities of the
medicinal products concerned, if applicable;

+ MAH target submission date;

» MAH contact person for the worksharing procedure.

A template for such a ) letter of intent is available on the Agency's website. To submit your
request, raise a ticket via EMA Service Desk [2, using the Question option. The Type of
question to be selected is "Request for high-level procedure or ASMF number” followed by
sub-option "Workshare Procedure number”, The letter of intent should be attached to the
EMA Service Desk ticket,

If vou do not have an EMA Account, you may create one via the EMA Account Management
portal (2.

Upon receipt of the letter of intent, the Product Lead (if the worksharing procedure contains
at least one Type 11 variation) will review and decide whether the proposed worksharing
procedure is acceptable. For worksharing procedures not including a Type II variation, the
Agency appoints a Procedure Manager. Subsequently, the Agency will initiate the Rapporteur

https://www.ema.europa.eu/documents/template-

CMDh

About CMDh
Statistics

Agendas and Minutes
Press Releases
COVID-19

BREXIT

Procedural Guidance
CMDh-Referrals
Product Information

Advice from CMDh

v Templates

Applications for MA

e na stranke CMDh

VARIATIONS

Variation applications

¢ Cover letter for Variation Applications in the Mutual Recognition
Procedure (June 2020)

Worksharing procedure to RMS according to Article 20 of Commission
Regulation (EC) No 1234/2008

« Template of letter of intent for the submission of a worksharing
procedure(June 2019)

¢ Link to EMA website for Template cover letter for worksharing including
CAPs and MRPs

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/C

form/template-letter-intent-work-sharing-procedure_en.docx MD_h_/Templates/Variations/CMDh_162_2010_Rev05_06_20
19 Art. 20 WS Lol.docx


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-letter-intent-work-sharing-procedure_en.docx
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/Variations/CMDh_162_2010_Rev05_06_2019_Art._20_WS_LoI.docx

Posudenie Lol

7 dniod prijatia

* SK skusenost — zvacésa dlhsi ¢as —
doplnenie udajov o zmene

 RMS sa vyjadri k prijatiu ulohy
hlavného hodnotiaceho statu pre
proces a prideli WS proceduralne Cislo

* RMS informuje koordinacnu skupinu
CMDh



Postrehy SK (RMS) Dd »)

* Present/proposed stav je zvacsa prilis strucny, present
stav niekedy neobsahuje stav schvaleny u nas

e Zaradenie narodne Specifickych zmien (SK nema ako
posudit pri WS s narodnymi registraciami pre druhé
registracie bez podpornej dokumentacie)

Ak MAH navrhuje aj z-zmenu, ktora este nebola
posudend CMDAh, je potrebné nasledovat BPG Chapter
8

,The variation application form must reflect the ‘present’ and ‘proposed’
situation applicable to all marketing authorisations included in the
worksharing procedure.”



Podanie a hodnotenie WS

* Validacia (cover letter, enAPP, skAPP, suppdoc /pre kazdy
liek, ak je to relevantné/, Pl)

e vyber TT (zvacsa 60 dni, niekedy 30 dni ako pre IB)

* Hodnotiaca sprava — pri IB zmenach vo forme informacie
v e-maile, pri Il zmenach PVAR a FVAR



s it possible to use the worksharing procedure to
harmonise different nationally approved stand-alone
(“originators”) product informations and if so how should
they be submitted? Q&A 4.21 (rev.12/2021)

workplan 2020, 2025

Harmonizacny WS v situaciach narodne registrovanych
liekov (s vlastnou dokumentaciou)

Klinické udaje, ktoré su uplne nové (t.j. ani v jednom zo
zucastnenych liekov) nebudu prijimané v tejto procedure
(musi byt samostatna s podpornou doku)

Pravidla v Q&A



Postrehy SK (RMS) Dd ))

* pri zaradeni len narodne registrovanych liekov do WS (pri
editorialnych zmenach, neharmonizacnych) — SK posudi
iba present/proposed stav (textové) — nevydava common
text

* Info pre MAH — niekedy sa vo vymere narodne
registrovaného lieku moze okrem ,,xxxx/WS*
procedurdlneho cisla vyskytnut aj ,999x/WS* Cislo navyse
— nejde o chybu



WS s centralizovane registrovanym liekom

* EMA = RMS
* Podanie balika dokumentacie cez eSubmission Gateway

* Podanie skAPP + eVAR stale plati — aby nedoslo k
naruseniu prepojeni v db a bol zachovany systém prijmu a
evidencie procesov



<O
JThe miracle is this:
The more we sharethe (|
more we have.” ¢/ Q)

L. Nimoy >
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Nezrovnalosti pri
spolupraci MAH a SRL
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Podnety k zlepseniu vzajomnej spoluprace







... pri praci so Ziadostami - validacia

Nezrovnalost v proceduralnom cisle — nejednotny pocet Cislic,
nespravne cislo sily-zamena

Scope ziadosti nereflektuje uskutocnené zmeny/len kopiruje klasifikaciu

Zmena nazvu a adresy MAH nepodana cez A.1 zmenu (ale len ako
editorialna sucast inej zmeny)

A.2.b zmeny s odkazom na CZ-REG-29 v4 — niekedy zbytocne podané

C.l.2 zmena pre bibliograficky liek/odvolavka na referencny liek pri
bibliografiach

Skupina zmien — vSetky zmeny sa netykaju vsetkych liekov

Pod 1x podanu zmenu zaradenych niekolko spustacov (napr. C.I.2
zmena 1x sa odkazuje na 4x C.1.4 ref MP)

Nekonzultovana nezaradena (unforeseen) zmena pri SK RMS



... pri komunikacii

* Neoznamené skoncenie platnosti poverenia
* Neoznamena zmena e-mailovej adresy

* Chybajuce poverenie (original)
* Nemdzeme komunikovat detaily zmeny s osobami, na ktoré SUKL
neeviduje originalne poverenie

e Ziadost o poskytnutie konkrétnych informacii telefonicky
* Telefonicky je mozné konzultovat iba vSeobecne



... pri konkrétnom procese

Nepodanie upravenej SK ziadosti, nedodanie enAPP — pri aktualizacii ziadosti v
priebehu procesu

Podanie aktualizovanej ziadosti cez formular e-schranky (ako podanie) a zaroven
pripojenie vyplnenej chybnej ziadosti ako pdf — nesulaané (plati pre OKNR aj OKPP)

Nedodanie odpovedi vo forme sekvencie

* mailové dodanie je mozné len velmi vynimocCne, docasne, iba s dostatocnym zdévodnenim, a s
naslednym (asap) doplnenim odpovedi do sekvencii

. B’Ic\’lcgs:é{cesubmission.ema.europa.eu/ectd/Q_and%ZOA%ZOon%ZOmandatory%20eCTD%20in%2
P

Nedodrzanie stanovenej lehoty na dodanie odpovedi
* Vynimocne sa da po poskytnuti odévodnenia predlzit ¢as na dodanie odpovedi

Zvysenie pozornosti pri vyplfiani ziadosti a dodavani dokumentacie k 1A, 1Ain zmenam
* Prichybe sa zamietaju bez moznosti pripomienok a odpovedi



... pri praci s textami

 Nedodany slovensky preklad — zvacsa vysek, ¢ast dopirianého
textu
* nesulad s common EN textami

* Dodanie textov, kde Priloha V (Annex V) je uvedeny
s adresou uz do tlacenej verzie PIL

* v elektronickej (schvalovanej) forme ma byt len hyperlink

e Zapracovanie textovych zmien (track) do nie poslednych
schvalenych SK textov

e Zvacsa dochadza ku kontrole porovnanim tracku od drzitela s
poslednymi schvalenymi SK textami, avsak cely proces schvalovania
zmeny sa potom pri najdeni takejto nezrovnalosti predizi o kolo
pripomienok navyse



... pririeseni zmien kvality

Nevyplnena tabulka present-proposed v eAF, resp. v pripade
rozsiahlych tabuliek nevlozena samostatne do modulu 1

* Idedlne je pokryt v tabulke vSetky zmeny, ktoré sa predkladaju v rdmci
sekvencie

* Idedlne je tiez rozdelit tabulku present-proposed pre kazdu zmenu zvlast
v pripade zoskupenia zmien

Ak prebehla diskusia so §L'JI§L pred podanim zmeny, je vhodné to uviest
Y sI::ope ziadosti alebo vlozit danu komunikaciu do modulu 1 zmenove;
sekvencie

Klasifikacia zmien: odporucame pridfZat sa Standardnej klasifikacie
podla klasifikacného guidelineu, tzv. zmeny ,z“ sa pouzivaju len ak je to
nevyhnutné

Neodporucame vymyslat si vlastné klasifikacie (zmeny ,,z“) pre kazdu
moznu sSpecifickl zmenu — prave ta konkrétna zmena zvacsa naozaj nie
je az taka Specificka a vynimocna — obvykle je mozné vybrat’ Si

z klasifikacného GL, resp. zo zverejneného zoznamu »2°, pripadne

mierne upravit znenie,||oublill<ovanej zmeny ,,z“ Co odporucame vopred
konzultovat (momentalne tuto agendu riesi J. Kubackova)

V pripade konzultovania zmien ,.z“ odporucame pripojit aj present-
proposed tabulku (word, pdf, na formate nezalezi)/pred-pripraveny eAF



... pri rieseni klinickych zmien

Vymazanie komentdrov z textov

Casté nedodanie uplnych referencii — zdévodnenie a odvoldvanie sa na
referencie a chybanie full textov

Chyba prelinkovanie/logické usporiadanie referencii a fulltextov

» skor pri bibliografii, je velmi zloZité najst ¢lanok, idedlne poskytnut zoznam literatury
a prelinkovat, alebo ¢o ¢lanok to vlastné pdf

Nepouzivat odkaz na iné SPC (ako hlavny podporny do6kaz)
* hlavne pri bibliografidach, moézZe byt iba ako sekundarny pomocny zdroj

Po zacati posudzovania nepridavat dalSie zmeny

Pri zmenach v overview definovat presne, kde su odpovede a dodat
odovodnenie k otazkam

e vramci CP working document v tc — dobra prax
Kontrolovat gramatiku a pravopis!!

Kontrolovat ¢itatel'nost prekladov - nerobit ,google translate”, transformacia viet
(skladieb viet) do SK

Pri predkladani zahrani¢nych textov (SPC) odporucame predlozit aj EN preklad
Doddvat CV (ERA aj vSeobecne) — M1



... pri ukoncCovani procesov

* Mock-up prehldsenie — vidy ak je OBL sucast zmeny a
nie je k dispozicii aktualny graficky navrh
 pre urychlenie procesov dolozit ¢o najskor

* Chyba poverenie / vyprsala jeho platnost / dodana len
kopia poverenia

* Chyby vo vzdani sa prava na odvolanie

* Neprevzatie/nevyzdvihnutie si dokumentov z
eSchranky alebo v KC

e Komunikacia o pripadnych zmenach v pristupe do

eSchranky (nqjmé ak podanie bolo uskutocneneé
elektronicky UPVS)



Dakujem
za pozornost

petra.docolomanska@sukl.sk
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