Zadosti o zmény v oznaceni na obalu nebo
PIL, ktere nesouvisi s SmPC (tzv. zmény typu
P)
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Narodni zmény typu P

V jakych pripadech se predkladaji zadosti o narodni zmény typu P

Zadosti o narodni zmény typu P se piedkladaji pro 1é¢ivé pripravky registrované narodné a
pro 1é¢&ivé pripravky registrované MRP/DCP procedurami s CR v roli referené¢niho i
zlcCastnéného clenského statu (RMS i CMS), pokud se jedna o narodni pozadavky, tedy napr.
zmény designu ¢eskych mock-upt nebo zmény pouze v ¢eském textu obalu nebo PIL, které
nesouvisi s SmPC (tzn. pokud ostatni staty v procedure nepozaduji podani zadosti o zmény
spole¢nych anglickych (common) mock-upti nebo spole¢ného anglického (common) textu obalu nebo
PIL, které nesouvisi s SmPC).

Konkrétné se jako zadosti o narodni zmény typu P nejcastéji predkladaj:

- zména designu Ceskych mock-upt (napr. zména barvy, pridani/odebrani symboll a piktogramu;
vice informaci v pokynu REG-96 v platné verzi),

- opravy v ¢eském textu obalu nebo PIL,

- doplnéni/zmeéna textu obalu nebo PIL narodné registrovaného lécivého pripravku, pro které
neexistuje klasifikace dle zménového narizeni,

- zména textu obalu dle QRD Sablony narodné registrovaného lécivého pripravku - pouze v pripadé,
Ze je QRD Sablona do SmPC a PIL v ramci jiného rizeni jiz implementovana,

- zavedeni vicejazy¢ného obalu, zména pocCtu jazykl na obalu, zavedeni cizojazy¢ného textu obalu:

* obsah textu na obalu a v PIL ve vice jazycich musi byt shodny, v predloZenych textech smi byt
oproti posledni schvalené verzi provedeny pouze formalni Upravy (napt. zména z pouzitelnosti
na EXP) - v Zddosti je potreba uvést prohldseni, ze obsah ¢eskych a cizojazyénych texti na
obalu je shodny a v predlozenych textech nebyla od posledni schvdlené zmény provedena
Zddnd obsahovd uprava,

e soucasti predlozené dokumentace museji byt vzdy mock-upy,

» pokud se pouze meni jazyk na jiz schvdleném vicejazycném obalu, neni treba prekladat narodni
zmeénu typu P, tuto informaci staci zaslat na e-mailovou adresu mock-upy@suklcz,

- zména velikosti krabicky (sekundarniho baleni), pokud bude mit vliv na ¢itelnost, tj. dochazi ke
zméné velikosti pisma nebo zméné designu,

- zména pro pridani QR kdédu nebo jiné snimatelné technologie pro narodné registrovany lécivy
pripravek (pozadavky jsou stanoveny dokumentem CMDh position paper on the use of Mobile
scanning and other technologies to be included in labelling and PL in order to provide information
about the medicinal product, ktery je k dispozici zde, a dale v pokynu REG-96 v platné verzi).



Procesni aspekty zadosti o narodni zmény typu P
V pripadé narodnich zmén typu P, které se ridi § 35 odst. 5 zdkona o 1éCivech, se predklada:
- pruvodni dopis se specifikovanim typu zadosti,

- zadost o narodni zménu typu P, kterd se podava pouze pro jednu registraci lécivého pripravku
(pro kazdé registracni ¢islo zvlast; na zmény typu P nelze uplatiovat grouping), na kompletné
vyplnéném formulari zadosti REG-90 v platné verzi, ktery je dostupny zde,

- ve formulari zadosti o narodni zménu typu P je vzdy potreba:

 uvést drzitele rozhodnuti o registraci a jeho pripadného zastupce zmocnéného na zdkladé plné
moci (informace o plnych mocich véetné vzoru jsou k dispozici zde),

e vybrat typ zmény, vybrat lze i vice typl; v pripadé typu zmény, ktery zde neni uvedeny, je
treba zménu dostatecné specifikovat,

« uvést informace o dalSich probihajicich nebo paralelné predlozenych zadostech ke stejnému
lécivému pripravku,

* uvést podrobny popis a odtivodnéni pro vSechny navrhované zmény,

e uvést prislusnou ¢ast stavajiciho a navrhovaného znéni textu obalu nebo PIL - zménéna slova
je treba podtrhnout nebo zvyraznit,

« zaskrtnout, pripadné specifikovat veskeré predkladané dokumenty,

« vyplnit Gplné prohldseni zZadatele véetné implementace predlozené zmény (podrobné informace
k implementaci jsou k dispozici zde),

- pred podanim je povinné zaplaceni spravniho poplatku ve vysi 2 000 K¢ (kod S-001) a
nahrady vydaju ve vysi 6 000 K¢ (kod R-008); predkladaji se predpisy k platbé spravniho
poplatku a ndhrady vydaju, na kterych jsou uvedené variabilni symboly nezbytné k jejich thradé a
které se vygeneruji pro spravni poplatek zde a pro ndhradu vydaju zde,

- v pripadé zmén v textu obalu nebo PIL je potreba predlozit aktualizované texty obalu nebo PIL ve
formatu MS Word v track verzi, kde musi byt vyznacené vsechny revize oproti schvalené verzi, a
rovnéz v clean verzi,

- v pripadé zmén mock-upt je potreba predlozit je v aktualné schvalené verzi (pokud jsou k dispozici)
a noveé navrhované grafické upraveé (vice informaci v pokynu REG-96 v platné verzi),

- pro podani Zadosti se silné doporucuje eCTD format, avsak akceptovatelny je rovnéz NeeS format
dle platnych validacnich kritérii; vice informaci tykajicich se formatu dokumentace v pripadé
narodnich zmén typu P 1é¢ivych pripravku registrovanych MRP/DCP procedurami lze nalézt v bodé
4.6 a 4.8 dokumentu CMDh Best Practice Guide on the use of eCTD in the MRP/DCP,

- zadost je nezbytné zaslat oficidlni cestou, tj. CESPem, datovou schrankou (v téchto pripadech je na
pruvodnim dopisu a formulari zadosti dostatecny sken podpisu drzitele rozhodnuti o registraci nebo
jeho zmocnéného zastupce) nebo e-mailem s uznavanym elektronickym podpisem drzitele rozhodnuti
o registraci nebo jeho zmocnéného zastupce zaslanym na posta@suklcz.

Po validaci z4dosti o ndrodni zménu typu P zasild SUKL e-mailem potvrzeni o provedenych platbach,
sdéleni o Uplnosti zadosti se nevydava.

Pokud predlozena zadost o narodni zménu typu P splnuje vSechny nalezitosti a zadost je Uplna, je
schvalena do 90 dni od doruceni a vydava se sdéleni o schvaleni spolu s prislusnymi texty obalu nebo
PIL. Pokud zménou nedochézi k ipravam v textech obalu nebo PIL (napr. pokud se méni pouze



mock-upy), SUKL vydava pouze sdéleni o schvéleni.

Pokud predlozena zadost nalezitosti nespliiuje, vydava se vyzva k doplnéni se lhtitou 30 dni na
doplnéni, doplnit 1ze v souladu s § 35 odst. 5 zakona o lécivech pouze jednou. V pripadé, ze
nejsou vSechny nedostatky odstranény ve stanovené lhuté, ve Ihuté dal$ich 30 dni se vydava
rozhodnuti o zamitnuti zadosti. V pripadé, Ze jsou vSsechny nedostatky odstranény ve stanovené
lhuté, rizeni dnem doruceni doplnéni pokracuje a ve lhuté dal$ich 30 dni se vydéava sdéleni o
schvaleni spolu s prislusSnymi texty obalu nebo PIL (pokud zménou dochdzi k jejich upravam).

Do vydavané PIL se uvadi datum revize, které odpovida datu, ke kterému se vydéava sdéleni o
schvéleni.

MRP zmény typu P
V jakych pripadech se predkladaji Zzadosti o MRP zmény typu P

Zadosti o MRP zmény typu P se piedkladaji pro 1é¢ivé pripravky registrované MRP/DCP
procedurami s CR v roli RMS i CMS, pokud se jednd o zmény designu spolecnych anglickych
(common) mock-upu nebo zmény spolecného anglického (common) textu obalu nebo PIL,
které nesouvisi s SmPC (tzn. zmény, které je potreba provést v common textech a nasledné v
ceskych textech). Konkrétné se jako zadosti o MRP zmény typu P nejcastéji predkladaji:

- zména designu common mock-upt, pokud nebyly predloZeny ke schvaleni ¢eské mock-upy a
common mock-upy proto plati i pro cesky trh,

- opravy v common (a nasledné ¢eském) textu obalu nebo PIL,

- doplnéni/zména common (a nasledné ceského) textu obalu nebo PIL MRP/DCP registrovaného
1é¢ivého pripravku, pro které neexistuje klasifikace dle zménového narizeni,

- zména common (a nasledné ceského) textu obalu dle QRD Sablony MRP/DCP registrovaného
1é¢ivého pripravku - pouze v pripadé, ze je jiz QRD Sablona do SmPC a PIL v rdmci jiného rizeni
implementovana,

- zavedeni vicejazy¢ného obalu v souladu s dokumentem CMDh Best Practice Guide on Multilingual
Packaging, ktery je k dispozici zde,

- zména pro pridani QR kdédu nebo jiné snimatelné technologie pro MRP/DCP registrovany lécivy
pripravek (pozadavky jsou stanoveny dokumentem CMDh position paper on the use of Mobile

scanning and other technologies to be included in labelling and PL in order to provide information
about the medicinal product, ktery je k dispozici zde, a dale v pokynu REG-96 v platné verzi).

Procesni aspekty zadosti o MRP zmény typu P

V pripadé MRP zmén typu P, které se ridi ¢l. 61(3) Smérnice 2001/83/ES, se predklada:

- privodni dopis se specifikovanim typu zadosti,

- zadost 0 MRP zménu typu P, ktera by méla byt podané pouze pro jednu registraci lécivého
pripravku (pro kazdé registracni ¢islo zvlast; na zmény typu P nelze uplathovat grouping), na

kompletné vyplnéném formulari zadosti (Notification Form), ktery je dostupny zde;

- spole¢nou zadost pro 1écivé pripravky se stejnym MRP cislem (tj. pro 1é¢ivy pripravek o vice silach)



je mozné podat pouze v pripadé, ze takto podanou zadost povoli RMS,

- ve formulari zadosti o MRP zménu typu P je vzdy potreba:

uvést drzitele rozhodnuti o registraci a jeho pripadného zastupce zmocnéného na zakladé plné
moci (informace o plnych mocich véetné vzoru jsou k dispozici zde),

uvést podrobny popis a odiivodnéni pro vSechny navrhované zmény,

zaskrtnout prislusné predkladané dokumenty,

vyplnit Uplné prohlaseni zadatele vCetné implementace predlozené zmény (podrobné informace
k implementaci jsou k dispozici zde),

- pred podanim je povinné zaplaceni spravniho poplatku ve vysi 2 000 K¢ (kod S-001) a
nahrady vydajt ve vysi 12 000 K¢ (kod R-025) pro lé¢ivy pripravek s CR v roli RMS nebo ve
vysi 4 000 K¢ (kod R-034) pro lé¢ivy pripravek s CR v roli CMS (pokud je od RMS povolena
spoletna zadost pro vice 1é¢ivych pripravka, za kazdy dalsi pripravek se plati ndhrada vydaju ve vysi
50 % z uvedenych Castek); predkladaji se predpisy k platbé spravniho poplatku a nahrady vydaju, na
kterych jsou uvedené variabilni symboly nezbytné k jejich thradé a které se vygeneruji pro spravni
poplatek zde a pro nahradu vydaju zde (v pripadé spolec¢né zadosti pro vice pripravku se ve
webovém formuléri pro placeni ndhrad vydaju pocet dalSich pripravki uvede v kolonce ,Pocet
dalsich LP zahrnutych do zadosti”, nasledné se vygeneruje predpis k platbé s celkovou vysi nahrad
vydaj),

- v pripadé zmén v textu obalu nebo PIL je potreba predlozit aktualizované common i ceské texty
obalu nebo PIL ve formatu MS Word v track verzi, kde musi byt vyznacené vSechny revize oproti
schvélené verzi, a rovnéz v clean verzi,

- v pripadé zmén mock-upl je potreba predlozit je v aktualné schvalené verzi (pokud jsou k dispozici)
a nové navrhované grafické upravé (vice informaci v pokynu REG-96 v platné verzi),

- pro podani zadosti je povinny eCTD format,

- zadost je nezbytné zaslat oficidlni cestou, tj. CESPem (na pruvodnim dopisu a formulari zadosti je
dostatec¢ny sken podpisu drzitele rozhodnuti o registraci nebo jeho zmocnéného zastupce).

MRP zmény typu P maji vlastni radu MRP poradovych Cisel, které jsou oddélené od ostatnich
procedur, a to ve tvaru CC/H/nnnn/sss/P/001, dalsi zména (bez ohledu na to, kolik zmén registrace
typu IA, IB, II bylo mezitim predlozeno) s ¢islem ve tvaru CC/H/nnnn/sss/P/002 atd.

Harmonogram MRP zmén typu P je k dispozici v dokumentu CMDh Flowchart for Article 61(3)
Procedure zde. V pripadé schvaleni zmény od RMS se vydava sdéleni o schvaleni spolu s prisluSnymi
texty obalu nebo PIL. Pokud zménou nedochézi k pravam v textech obalu nebo PIL (napr. pokud se
méni pouze mock-upy), SUKL nevydéava nic. V pripadé zamitnuti zmény od RMS se vydava
rozhodnuti o zamitnuti zadosti.

Do vydavané PIL se uvadi datum revize, které odpovida datu schvaleni zmény od RMS (tzv. End of
Procedure).

http://www.sukl.cz/leciva/zadosti-o-zmeny-v-oznaceni-na-obalu-nebo-pil-ktere-nesouvisi
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