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OPKL

e 8 posudzovatelov
e Ulohy rozdelené podla indikaénych skupin

* Posudzujeme:
1. Zmeny (lA, IB, Il) — narodné, RMS
2. Registracie — narodné, RMS

) (viodul3 )




OPKL - Zmeny  °**°

Klasifikacia zmien:
e Klasifikacné usmernenie k zmendm zo 16.5.2013
* Klasifikacia podla SUKL - nezaradené ,z“ zmeny, www.sukl.sk

» A.4 —zmena mena alebo adresy drzitela ASMF, dodavatela starting material...
» B.l. —zmeny v kvalite ucinnej latky
» B.Il. — zmeny v kvalite hotového lieku
> B.IIl. — CEP/TSE monografie
» B.IV. — zdravotnicke pomocky
» B.V. - zmeny vyplyvajuce z inych riadiacich postupov (PMF/ VAMF)
» Vynimky: B.ll.b.1; B.l1l.b.2 — posudzuje sekcia inSpekcie
B.ll.e.5.a.1; B.ll.e.5.a.2; B.ll.e.5.b — vybavuju koordinatori


http://www.sukl.sk/
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Ziadosti za rok 2016
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v . SUKLO
dost

Ziadost

1. slovenska Ziadost

2. anglicka Ziadost

v' Scope ziadosti — dolezitd sucéast Ziadosti, ktora jasne definuje, aké zmeny sa
predkladaju

v Tabulka present/proposed - jednoduchy spdsob uvedenia sucasného a
navrhovaného stavu (porovnanie Specifikacii, Cisla Specifikacii/analytickych metdd,
podmienok analytickych metéd, verzie CEP certifikatov, vyrobnych miest), pozor na
preklepy hlavne v Specifikacnych limitoch = nesulad ziadosti s dokumentaciou

Editorialne zmeny — jasne vypisané

Kopia klasifikatného usmernenia prislusnej zmeny — pri jednotlivych pozadovanych
dokumentoch uviest, kde sa nachadzaju

ANERN

Dovody pripomienok este pred samotnym posudenim:
» Nesulad slovenskej Ziadosti s anglickou Ziadostou (r6zny pocet zmien)
» Nevyplnend alebo nezrozumitelne vyplnena tabulka present/proposed

e Strucne, jasne a vystizne!!!



Priklad — pridanie skiSobnej metédy, zmena SUKLO
¢islovania metod

paramter Skusobna parameter Limit So6sobna
metoda metdda

TotoZnost TotoZnost
LieéivoA  Spia A1234 Liecivo A Rt zodpovedad $tandardu AB-5678
Standard
Liecivo A Spektrum zodpoveda Standardu ~ AB-9075
Liecivo B Dava reakciu B3456 LieCivo B Tvori sa ¢ervena zrazenina BX-9099
Liecivo B Rt zodpoveda standardu BX-6527
LieéivoC  Spitia C6789 Liedivo C Rt zodpovedd $tandardu CY-8724
Standard
Liecivo C Spektrum zodpoveda Standardu  CY-7243
° 4 ’ . V4 ? . . -
Ktora z metdd sa pridava? = pripomienka edte pred
e Ktora je uz schvalena a doslo len k samotnym posudenim,
zmene Cislovania? kedZe nie je jasné, aké

zmeny sa predkladaju...



SUKLO
Predlozena dokumentacia

» Podla klasifikacného usmernenia k zmenam
» 1l zmeny — musi byt predlozené QOS 2.3.5/2.3.P

+ Doévody pripomienok:

 predlozend chybnd dokumentdcia, ktorad nespiria poziadavky
* predloZzena neaktualizovana dokumentacia

* predlozena nekompletna dokumentacia

* textové zmeny — chyba SPC, PIL, obal

» kvantita neznamena vzdy kvalita...

» Odpovede na pripomienky

* 1, dok. predlozena v papieri/CD = odpovede v papieri/CD

2, dok. predlozend v eCTD = odpovede pod novou sekvenciou v eCTD
» Neuplné odpovede prip. draft odpovede neakceptujeme!

» Response dokument — odpoved na kazdu otazku
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IA zmeny — ,,Do and tell*

> neposudzuju sa

> je potrebné predlozit kompletnd a spravnu
dokumentaciu podla klasifikacného usmernenia =
v pripade nepredlozenia dolezitych dokumentov
sa zmena automaticky zamieta

»ak sa posle vyzva na doplnenie je potrebné
obratom reagovat, aby sa zmena uzavrela do 30
dni od prijatia

¢ necinnost nie je rieSenim
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Konkrétne priklady

» zla klasifikacia

e Z/mena  skusobnej metody # zmena
Specifikacného parametra = zmena skusobnej
metody

e Zmena Specifikacnych parametrov — kazdy
parameter = jedna zmena

 Jedna metdéda - viac parametrov = jedna
zmena
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Konkrétne priklady

> B.l.d.1 re-test period ucinnej latky
» B.Il.f.1 Cas pouzitel'nosti hotového lieku

I potrebné su ,real time data“ pokryvajuce cely navrhovany &as re-analyzy/&as
pouzitelnosti - extrapolacia pri zmenach nie je mozna

I chyba kdpia aktudlnych $pecifikdcii

> B.l.z - aktualizacia ASMF

I hepredloZeny Submission Letter podla usmernenia CHMP/QWP/227/02 Rev
3/Corr *, chyba verzia ASMF

I chyba tabulka/zoznam zmien v jednotlivych kapitolach
I nedorucena RP ASMF od drzitela prip. predlozena neplatna verzia
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Konkrétne priklady

> B.l.a.1l.b. Zavedenie vyrobcu ucinnej latky podporenej referencnym spisom
ucinnej latky

! LoA neobsahuje udaj o verzii ASMF(datum), ktora je predlozena vyrobcom lieCiva

I RP ASMF od drzitela nedorué¢end na SUKL

I Nepredlozena QP deklaracia, pripadne predlozena s neplatnym auditom

» B.ll.d.2.a — Malé zmeny v skiSobnej metdde
I Kokrétne uvedenie, ¢o sa meni v metdde
I Chyba porovnanie validacnych parametrov

» B.ll.a.1,B.ll.a.2, B.ll.a.3, B.ll.e.1, B.ll.e.4, B.IV.1 — podla doc. CMDh/261/2012,
Rev 2, September 2013

I SK si moZe vyziadat prislusné vzorky pred schvalenim zmeny — je potrebné
poskytnut vzorky
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Dakujem za pozornost




