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Postup pri vybavovani klinickych zmien: SUKLO
- Koordinator —zmeny lAin, IB
- Koordinator — posudzovatel — Komisia pre lieky —zmeny Il

-V pripade potreby vzajomna konzultacia, prehodnotenie
posudzovacieho procesu

Zakladné materialy potrebné k posudeniu zmeny:
- Ziadost
- Dokumentacia (CCDS, clinical overview, literarny prehlad, studia..)

- SmPC/PIL (word + track-change)



Casto sa opakujlice nedostatky formalneho charakteru SUKLO

- Nedodanie aktudlneho SmPC/PIL, zly format, chybajuce
sledovanie zmien

- Pri reagovani na otazky mazanie pripomienok posudzovatela,
resp. vyriesenych nedostatkov

- Doplnanie/vymaz informacii v rdmci SmPC/PIL v procese
posudzovania

- Nedodrziavanie QRD/SmPC guidelinu

- Scope vyplnena vseobecne



Casto sa opakujtice nedostatky pri zmenach typu Il C.1.4 SUKLO

- Nedodanie zdrojov — kazda informacia pridavana do SmPC musi
byt zd6vodnena

- Nutné zohladnit pravny zaklad lieku

- Pri literdrnom resSerSi nutné zohladnit
vsetky“ zdroje

- SmPC lieku v inom state — nie najvhodnejsi

zdroj
- Nutné dat data do kontextu - clinical
overview

- V pripade CCDS — nutné dodat zdroj
informacii



Casto sa opakujuce nedostatky pri zmenach typu ll C.L.4 ¢ KO

Nenasledovanie SmPC guidelinov (napr. vekové upresnenie v
Casti 4.1, spravny ATC)

Rozdiely v jednotlivych dokumentoch — PIL, SmPC, obal

Rozdiely medzi jednotlivymi liekovymi formami, silami (napr.
rozliSovat vhodnost liekovej formy pre jednotlivé skupiny
pacientov, irelevantné informdacie pre danu silu/formu)

Nekompletné davkovanie (napr. len pre 2 z 5 indikacii)

Nesulad medzi dokumentdciou a SmPC/PIL (chybajuce data v
SmPC/PIL)

NUL — problematické su frekvencie

Nepochopenie vyznamu jednotlivych ¢asti SmPC — dopinanie
informacii na nespravne miesta



Casto sa opakujtice nedostatky pri zmenach typu Il C.I1.6  gyk|.O

- Pridanie indikacie:

- Chybaju zdroje/data — uvedenie indikdcie v SmPC iného
statu, resp. uvedenie indikacie iba v CCDS nie je vhodny
zdroj

- Zdroje su nevhodné zvolené vzhladom na pravny zaklad
lieku — poskytnutie vlastnej studie vs. data z literatury

- Nie vzdy je indikacia premietnuta do 4.2 a 5.1

- Vymaz indikacie:
- Zdoévodenie/vysvetlenie



Casto sa opakujtice nedostatky pri zmenach typu Il C.I.5  ¢pk©O
- Zmena vydaja lieku:

- Nutné predlozit clinical overview/expert report, kde bude
zmena vydaja lieku diskutovana v sulade s guidelinom ,,A
GUIDELINE ON CHANGING THE CLASSIFICATION FOR THE
SUPPLY OF A MEDICINAL PRODUCT FOR HUMAN USE*

- Nutné zohladnit pravny zaklad lieku a zvyklosti tykajuce sa
vydaja liekov s obsahom daného lieCiva na Slovensku




Zaver: SUKLS

NajdblezZitejSou sucastou dokumentacie pri klinickej
ziadosti o zmenu su zdroje, z ktorych dana zmena vyplyva
(Studia, hlasenia, referral, prehlad literatury...)




SUKLO

Dakujem za pozornost!




