/meny Vv registracii

PSUSA outcome, signaly PRAC,

Safety Label Changes update Q0 .

Sekcia registracie liekov, Oddelenie koordinacie postregistracnych procesov
Statny ustav pre kontrolu lieciv
petra.gubova@sukl.sk

SARAP — Modul 2/2023

Registracia liekov. Reklama liekov. Co priniesla novela zdkona 362/2011 a aka je .
planovana revizia EU legislativy (Pharmaceutical review) S U K L

10. oktdber 2023, DoubleTree by Hilton, Bratislava
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vyhlasenie

the CMDh. The views expressed here are my personal views, and may
not be understood or quoted as being made on behalf of the CMDh or
reflecting the position of the CMDh.

* | attend this conference as an individual expert, and do not represent QC

 Tejto konferencie sa zucastfiujem ako individudlny expert a | \
nereprezentujem na nej CMDh. Prezentované informacie su moje \
osobné nazory a nesmu sa chapat ani interpretovat ako stanovisko
CMDh.



e SPC, PIL, OBL
e RMP, EM, DHPC, PIS, Patient Card

* CCDS, CCSI

Bezpecnostné QE

informacie o

Referal

’ PASS
humannom ®
PSUR (PSUSA)

lieku

PRAC odporucanie

 CMDh odporucanie, PhVWP, Core texty @




Referal

- ¢&l. 107i, 13, 29, 29(4), 30, 31 (83/2001), 20
(726/2004)

- bezpecnostné referaly — PRAC hodnotenie —
CHMP/CMDh, ostatné — CHMP hodnotenie

- podnet — EK, MS, MAH
- EMA, CMDh stranka, EK (Community register)

(ﬁ““\

)



KEDY ZVOLIT AKU ZMENU?

C.I.1.a — IA\ — text sa meni presne podla zaveru (SK,
copy&paste, liek je zahrnuty v Annex 1)

C..1.a +B.\V.b.1.a. - I1A,/G — ak sa okrem informacii o
lieku meni aj Modul 3

C.I.1.a — IB — potrebna adaptacia zaveru referalu pri
implementacii do textu lieku

C.l.1.b — IB — zaver je platny pre liek, ktory nebol
sucastou ref. procedury

C.l.1.c — Il - zaver je po dodani dalSich dat platny pre
liek, ktory nebol stucastou ref. procedury



PASS

- neintervencna studia bezpecnosti po registracii
lieku uloZena pri registracii / po registracii

- PRAC hodnotenie — CHMP/EK (CAP) alebo .
CMDh (NAP)

- Zmena, pozastavenie, zrusenie registracie,
podmienky

- CMDh PRESS release
- Zavery EK a EMA stranka



KEDY ZVOLIT AKU ZMENU?




PSUR (PSUSA, PSUFU

- periodické hodnotenie bezpecnosti lieku v uréenych
casovych bodoch

- hodnotenie pre rovnaké lieCiva, EURD zoznam .
(PSUSA)

- dodatocné udaje (PSUFU, cez WS)
- PRAC/MS hodnotenie

- zavery EK stranka (Community register) a EMA
stranka, CMDh press release/minutes (extrapolacia,
dodatocné pokyny)



Neformalny PSUR WS

- prvé podanie PSUR mimo PSUSA
procedury

- P-RMS hodnotenie, CMDh schvalenie
-zavery CMDh stranka




KEDY ZVOLIT AKU ZMENU?

C.1.3.a — A, — PSUSA - SK preklad, copy&paste, Ziadna
dodatocCna Uprava

C.1.3.z — IB — potrebna Uprava implementovaného
PSUSA vysledku

C.l.3.z — IB — PSUFU, CMDh odporucanie po PSUSA, kde
neexistuje SK preklad

C.1.3.b — Il — ak su k implementacii PSUFU, PSUSA
dodané aj nové udaje

C.[.2.2a — IB — pre generikum, ktoré si implementuje
zmenu originalneho lieku, ktory bol zahrnuty vo WS

PSUFU, ALE pokial si generikum implementuje zmenu (a
liek nebol oficialne zahrnuty do procedury) zvolit C.l.z - IB



N
PRAC odporucanie <>

- bezpecnostné signaly — hodnotenie PRAC
- schvalenie CHMP (CAP)/CMDh (NAP)
- uverejnené na EMA stranke (

L



KEDY ZVOLIT AKU ZMENU?




Rozne odporucania

- PhVWP odporucania —do 2012 — na CMDh
stranke

- konzultacia s PRAC (PRAC advice) .
- CMDh odporucania

- Core SPC/PIL

- CMDh stranka/press release/minutes






CMDh Questions & Answers — Variations (september 2023)



CMDh Questions & Answers — Variations (september 2023)






Dakujem
za pozornost

petra.gubova@sukl.sk
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