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Aky bol trend poslednych 10.rokov?

Prijaté vs vybavené ziadosti od 2007 do 2016
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Aké typy Ziadosti sa podavali? SU KL?.:@

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Prehl'ad podanych Ziadosti za 10 rokov
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Prehlad podanych zZiadosti za poslednych 10 rokov
(ndrodné vs EU)
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Frekvencia poddvania Ziadosti SU KL

Prehlad podanych zZiadosti v roku 2016
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Aky trend bol v roku 2016? SUKLO
Prijaté ziadosti v roku 2016 Vybavené ziadosti v roku 2016
Cinnost EU NAR Total Cinnost EU NAR Total
Z1A 3324 1396 4720 Z1A 3447 1375 4822
Z1B 2851 1197 4048 /1B 2906 1135 4041

Total 7009 3146 10155 Total 7248 3106 10354
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SUKLO
1. spravne zaklasifikovanie zmeny

- na zaklade usmerneni:

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Tlaciva/Usmernenia o podrobnost
iach roznych kategorii zmien podmienok v povoleni na uvedenie hum
annych liekov.pdf

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedura
| guidance/Variations/CMDh 094 2003 Rev.20 2013 04 cl.pdf

- zavisi od dokumentacie a teda odvolavajucich sa zdrojov!!!

~

- nezabudat aj na urcenie typu konanie (IA, IAIN, IB, II)
- v pripade potreby

H <]
S

pravny zaklad



http://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Tlaciva/Usmernenia_o_podrobnostiach_roznych_kategorii_zmien_podmienok_v_povoleni_na_uvedenie_humannych_liekov.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/CMDh_094_2003_Rev.20_2013_04_cl.pdf

SUKLO

- osobitnou kapitolou su nezaradené ,,z“ zmeny:

http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/postregistracne-
procesy/podavanie-ziadosti-o-nezaradene-zmeny-z-v-registracii-
liekov/usmernenie-pre-podavanie-ziadosti-o-nezaradene-zmeny-z-v-
registracii-humannych-liekov-ktore-sa-tykaju-narodnych-procedur-
aktualizacia-6.2?page _id=3902

- aktualne — 251 ,,z“ zmien, z toho 219 je zaklasifikovanych ako B =, kvalita“

- komunikacia a odsuhlasenie od Dr. Grancaiovej




2. spravne vyplnenie ziadosti SUKLO

http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva?page id=2508

- na zaklade dokumentacie (odvolavajucich sa zdrojov) a klasifikacie

- pravny zaklad!!!

- SCOPE ziadosti — v sulade s dokumentaciou a so zdrojmi
- present/proposed stav

T

see SmPC, PIL bezpe&nostna zmena tykajuca sa pridania N.U v &asti 4.8
SmPC a casti 4 v PIL na zaklade postmarketingovych
firemnych dat uvedenych v module 2.5


http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/tlaciva?page_id=2508

3. spravna dokumentacia Sl KLO

- vspravnom formate

http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/elektronicke-podanie-
ziadosti/zakladne-informacie-pre-elektronicke-podavanie-
ziadosti?page id=3898

 eCTD format bude povinny v casovom harmonograme odsuhlasenom EMA
Management Board a HMA (Heads of Medicines Agencies) vo findlnej
,e€Submission Roadmap®. Roadmap je uverejnena na webovej stranke
eSubmission:
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

4. spravna uhrada

- pozor na WS procedury, pripadne grouping zmeny

- komunikacia s veducou oddelenia prijimu a administrativnej podpory s
Mgr. Rochovskou


http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/elektronicke-podanie-ziadosti/zakladne-informacie-pre-elektronicke-podavanie-ziadosti?page_id=3898
http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/cmbdocumentation.html

. SUKLO

odvolavajuci
zdroj?



Administrativne zmeny (A) &)k O

- Oficidlny dokument prislusného uradného organu (napr. obchodnej komory),
v ktorom sa uvadza novy nazov alebo nova adresa.

- Revidované informacie o vyrobku.

- Kopia listu Eurdopskej agentury pre lieky o prijati nového (vymysleného)
nazvu.

- Dobkaz o prijati Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo vytlacok zoznamu

medzinarodnych nechranenych nazvov (International Nonproprietary Name,
INN) alebo k zoznamu kédov ATC.

- Zmena prislusného oddielu alebo oddielov spisovej dokumentacie
(predlozené vo formate CTD EU alebo v pripade veterinarnych liekov vo
formate zvazku 6B NTA).

-V pripade zmeny nazvu drzitela referencného spisu ucinnej latky,
aktualizované ,,povolenie na pristup®.

- Pisomné potvrdenie vystavené vyrobcom hotového lieku s uvedenim
overenia zhody vyrobcu Ucinnej latky so zasadami a s usmerneniami o
spravnej vyrobnej praxi.



Zmeny kvality (B) SUKLO

lieCivo

T liek
(Specifikacie, stability, liekopisné clanky -
monografie, info o obaloch)

- aktualizovany modul 3




Zmeny bezpecnosti, ucinnosti a _ O
dohladu nad liekmi (C) SUKL

- zAvisia od pravneho zdkladu (O, G, B, H)
aktualizovany modul 2.5 pripadne 2.4 (Modul 5 a 4)

vlastné (firemné) udaje
(CCDS, CDS...) udaje vyplyvajuce z
posudzovania v ramci EU

l

- rozhodnutie Komisie alebo suhlas koordinacnej skupiny CMDh (referral, PRAC...)
- odkaz na suhlas/hodnotiacu spravu prislusného orgdnu

- PSMF

- PSUR



SUKLO
ZMENY
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SUKLO

ZIVOT je ZMENA
©

Dakujem za pozornost

ivana.pankuchova@sukl.sk
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Problematické oblasti ¢k O

* Prijem a regulatory

- platby

- Ziadost

- format dokumentacie

 Posudzovanie — kvalita, klinika




PRIJEM SUKLO




