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Parregistracija pirms 2023. gada marta

Tris proceduru veidi (atkariba no dokumentacijas likumiga pamata)

1) Pilna laika grafika parregistracija ar atsauces valsts novértéjuma zinojumu (Art
8(3), Art 10(3))

2) Pilna laika grafika parregistracija ar samazinatu klinisko dokumentaciju (Art 10a)

3) Saisinata parregistracija (Art 10(1), Art 10c, duplikati; ja atsauces valsti zalu
aplieciba ir izsniegta uz neierobezotu laiku

Tris dokumentacijas komplekti (atkariba no parregistracijas veida)

NepiecieSama iesaistitas DV piekrisana par saisinatas proceduras uzsaksanu, ja
atsauces valsti zalu aplieciba izsniegta uz neierobezotu laiku pec MRP/RUP

Ipasas prasibas parregistracijam - duplikati un Art 10c (iesniegums ar
piekrisanu)

Grutibas izmainu proceduru veiksanai paraleli parregistracija

DV - dalibvalsts



Parregistracija péc 2023. gada marta

Divi proceduru veidi:

1) Standarta 30 dienu procedura (standard)

2) Paplasinata 60/90 dienu procediira (expanded)
Divi dokumentacijas komplekti - standarta un pilns

Standarta 30 dienu procedura ir attiecinama uz visiem pieteikumiem
(neatkarigi no dokumentacijas likumiga pamata); iepriekSéja saskanosana par
dokumentacijas iesniegsanu nav nepiecieSama

Ar parregistracijas pieteikumu netiek veiktas izmainas registracijas
dokumentacija

Izmainu procediras var virzit paraléli parregistracijas procedurai



Dokumentacijas pieprasijums (I)

Pilns dokumentacijas komplekts varétu tikt pieprasits validacijas laika (saskana ar DV
nacionalo likumdosanu)

Ja validacija netiek izvirziti jautajumi, kas saistiti ar ieguvuma-riska lidzsvaru, neraugoties
uz papildu dokumentacijas pieprasijumu, tiek piemerots saisinatais laika grafiks

Validacijas jautajumiem jabut atrisinatiem validacijas laika

Paplasinata procediira (expanded) tikai, ja:

> Papildu parregistracija tika pieprasita iepriekSéjas parregistracijas laika farmakovigilances

del

> Validacijas laika atsauces valstij vai iesaistitai DV ir radusies jautajumi par ieguvuma-riska

l[idzsvaru

ZVA pieprasa pilnu dokumentacijas komplektu, akcepté standarta (30 dienu) parregistraciju

Pieprasijums iesniegt pilnu dokumentacijas komplektu # Paplasinata procedira
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Dokumentacijas pieprasijums (II)

« Nav jaiesniedz dispatch list

- Standarta parregistracija neparedz PI atjaunosanu. Ja nepieciesams atjaunot PI,
jaiesniedz apstiprinajums, ka 3 ménesu laika péc parregistracijas tiks iesniegts izmainu
pieteikums

|| We confirm that the product information is up to date in accordance with Article 23(3) of Directive

2001/83/EC. The latest update of the product information was done with <variation procedure number>
(This declaration is required for all renewals)

« 1.8.2.modula (RMP) iesniegsana nav nepieciesama. Atjaunota 1.8.2.modula
iesniegsanas gadijuma vareétu tikt uzsakta paplasinata procedira

Ja atsauces valsts pieprasa veikt labojumus PI un/vai 1.8.2.moduli novertéjuma
laika, to var izdarit parregistracijas laika - atsevisks pieteikums izmainam nav
nepieciesams

Pl - produkta informacija



Informacijas avoti

Eiropas zalu agenturu vaditaju tikla (HMA) timek]vietne:

« Visa informacija par parregistraciju

« Pavadveéstules paraugs

 Vadlinija
« Jautajumi&Atbildes



https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/renewal.html
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Templates/AR/Renewals/CMDh_364_2017_Rev.5_2023_02_-__Cover_letter_for_renewals_-_template.docx
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Renewal/CMDh_004_2005_Rev.20_2023_02_clean_-_BPG_on_renewals.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_277_2012_Rev.1_2023_03_clean_-_QAs_on_Renewals.pdf

Jautajumi
Par DADI projektu (skar jauno pieteikuma formas aizpildiSanas formatu, kas bids obligats

izmantoSanai no 2023. gada septembra) - ieskats/ieteikumi tieSi no ZVA ka kompetentas iestades,
varbit jau ir sanemti Sadi pieteikumi, jo noradits, ka no marta jau var testét So formatu?

Atbilde:

« DADI (The Digital Application Dataset Integration) projektu attista EMA, un ZVA tieSa veida nav iesaistita. DADI
projekts skar elektroniskas pieteikuma formas (eAF).

- Sobrid pieteikuma formas tiek sagatavotas specializétd PDF formata. DADI projekts paredz, ka turpmak
pieteikuma formas tiks sagatavotas 1pasa portala tieSsaisté (web-based form).

« ZVA no regulatora viedokla saistiba ar DADI projektu un jaunajam pieteikuma formam nekas nemainisies.
Vislielakas izmainas skars pieteikuma iesniedzgjus.

- Sobrid testé$ana ir jaunas izmainu pieteikuma formas centralizéta registracijas procedira registrétam zalém.

» Vairak informacijas - eSubmission timeklvietné

« Biezak uzdotie jautajumi par jaunajam (web-based form) izmainu pieteikuma formam

« Aicinam pieteikumu iesniedzé&jiem sekot lidzi pazinojumiem un jaunumiem eSubmission timek|vietné


https://esubmission.ema.europa.eu/cessp/cessp.htm
https://esubmission.ema.europa.eu/cessp/eAF%20FAQs%20Document_v1.0.pdf
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