Electronic Application form (eAF) -
aktualizace terminu doporuceného pouzivani
web based eAF pro zmeny v registraci

20.1.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ocekavané datum zahajeni doporucovaného pouzivani webového portalu PLM pro
predkladani zadosti o0 zmény téchto lécivych pripravku prisluSnym narodnim organum, a
tedy pouzivani web based eAF je planovano na unor 2025. Tento aktualizovany casovy
ramec je zalozen na nejnoveéjsich projekcich vyvojovych tymu EMA. Web based eAF je jiz
nyni funkcéni pro predkladani zmén pro 1écivé pripravky registrované centralizovanou
procedurou, véetné procedur na principu sdileni prace (tzv. worksharing) vedenych
agenturou EMA, které obsahuji také cisté narodni ¢i MRP/DCP lécivé pripravky.

V pripadé jakychkoli dotazt nebo dalSich informaci prosim kontaktujte
plm.valuestream@ema.europa.eu.

SUKL nicméné déle informuje, Ze z divodu zji$téného problému PLM portalu budou od 13. do 17.
ledna 2025 z portalu doc¢asné odstranény nasledujici idaje o 1é¢ivych pripravcich:

Vyse uvedené udaje nebudou k dispozici v Product Management Service Product User Interface, a
tedy anipro web based eAF. V praxi to pro uZivatele web based eAF znamenad, Ze pole obsahujici tyto
informace budou v Zadosti o zménu béhem této doby prazdna (PLM portal je nebude generovat).
Zé4dosti o zmény s web based eAF, kde tdaje ,chybi” v diisledku ¢isténi dat, nebudou zamitnuta.
Chybéjici data ve web based eAF nemaji byt hldSena prostrednictvim servisniho oddéleni EMA. To
znamena, ze uzivatelé portalu PLM by méli byt schopni i béhem této doby nadale web based eAF
pouzivat, pokud se po zahajeni procesu ¢iSténi dat neobjevi neo¢ekavané problémy, které nebyly
zjiStény béhem testovani. Nicméné pdf eAF je stale k dispozici a je mozné ji dale vyuzivat a
tyto problémy s chybéjicimi daty tim omezit.

https://sukl.gov.cz/reqistrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/electronic-applicati
on-form-eaf-aktualizace-terminu-doporuceneho-pouzivani-web-based-eaf-pro-zmeny-v-reqgistraci
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