Žádosti o změny/prodloužení  registrace léčivých přípravků registrovaných cestou DCP/MRP:

 možnost řešení vyřízení nakumulovaných změn 
V souvislosti s množstvím nakumulovaných nevyřízených žádostí o změny/prodloužení registrace léčivých přípravků registrovaných cestou MRP/DCP Ústav navrhuje možnost vyřízení těchto žádostí formou dodatečného předložení aktuálních textů souhrnu údajů o přípravku (dále jen „SPC“), příbalové informace (dále jen „PIL“) a označení na obalech (dále jen „obal“) (souhrnně dále jen „textů“) zahrnujících všechny dosud nevyřízené změny. K těmto textům přiloží držitel rozhodnutí o registraci (dále jen „držitel“) čestné prohlášení, ve kterém bude uveden seznam dosud nevyřízených změn (viz níže). 
Ústav upozorňuje, že toto řešení není trvalým řešením vyřizování žádostí o změny registrací a prodloužení registrací. Jedná se o řešení určené k vyřízení mimořádně nakumulovaného počtu žádostí o změny v registraci a prodloužení. Tento postup lze proto pro každý přípravek uplatnit pouze 1x.
Držitel k poslední žádosti, která byla předložena po 1.1.2011 na Ústav, zaplacena dle UST-029 a již schválena  referenčním státem, předloží aktuální texty SPC, PIL a obalů, které budou zahrnovat všechny změny, o které bylo zažádáno, ale nebyly doposud vyřízeny. V přiloženém prohlášení držitel uvede, že předložené texty zahrnují všechny změny/prodloužení, které byly předmětem předchozích řízení, byly již ukončeny v referenčním státě a dosud nebyly v ČR vyřízeny. Současně držitel uvede seznam všech těchto, v ČR nevyřízených, změn/prodloužení.
Dále držitel čestným prohlášením potvrzuje, že předložené překlady textů jsou v plném souladu s aktuálními anglickými texty schválenými referenčním státem a že tyto překlady textů jsou po odborné stránce zcela správné. Smyslem předloženého prohlášení je také zvýšení zodpovědnosti držitelů za předkládané překlady. Překlady mají totiž často velmi nízkou kvalitu, tudíž nutnost jejich korekce vede velmi často k  prodlevě s vyřizováním žádostí.
POSTUP:

U změn typu IB, kdy je povinností předložit české překlady na začátku procedury, doporučujeme texty spolu s prohlášením poslat až po pozitivním ukončení změny v RMS, protože nelze vyloučit změnu textů  v průběhu procedury. 

U změn typu II se texty s prohlášením předloží do 5 dnů po ukončení procedury.
Prohlášení podepisuje oprávněná osoba (držitel/zmocněnec dle platné plné moci).
Prohlášení je třeba předložit:

- buď v elektronické podobě s digitálním podpisem oprávněné osoby a zaslané:

- e-mailem na adresu mrp@sukl.cz
- do datové schránky SÚKL
- na CD
- nebo v papírové podobě s originálním podpisem oprávněné osoby.  
V prohlášení je nutné uvést:
- MRP číslo poslední změny, ke které je prohlášení přikládáno
- MRP čísla všech ostatních změn / prodloužení, která dosud nejsou vyřízena

- kterých textů se konkrétní změna týkala 
- klasifikace změny, např.: C.I.3.
- datum předložení konkrétní žádosti na SUKL
- datum ukončení konkrétní procedury v RMS

Lze využít  níže uvedený formulář.

VYDÁNÍ ROZHODNUTÍ:

Držitel/zmocněnec obdrží ke každé žádosti o změnu/prodloužení registrace rozhodnutí/oznámení, ve kterém bude uvedeno, které změny (jednotlivá správní řízení) jsou v textech zahrnuty – tak, jak je dosavadní praxí.
Čestné prohlášení držitele rozhodnutí o registraci

Čestně prohlašuji, že české texty SPC, PIL a obalů (dále jen texty) přípravku …………..…léková forma…, registrační číslo ……… předložené k poslední schválené změně/prodloužení: 

Poslední schválená změna/prodloužení v RMS:

	MRP číslo
	Datum podání na SUKL 
	Klasifikace změny                           
	Texty 
	Datum ukončení v RMS

	
	
	
	
	


Předložené texty zahrnují i změny a prodloužení, které byly již ukončeny v referenčním státě a dosud nebyly v ČR schváleny:

	MRP číslo
	Datum podání na SUKL 
	Klasifikace změny                           
	Texty 
	Datum ukončení v RMS

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Dále prohlašuji, že české překlady předložených textů jsou plně v souladu s aktuálními anglickými texty a jsou po odborné (gramatické, bez překlepů) stránce zcela správné.
V ..……... dne ……….. 

………………………………………………………

Podpis oprávněné osoby dle platné plné moci 
VZOR - Čestné prohlášení držitele rozhodnutí o registraci

Čestně prohlašuji, že české texty SPC, PIL a obalů (dále jen texty) přípravku Aaaaaaaaa tablety, léková forma por.tbl.flm, registrační číslo 00/000/00-C předložené k poslední schválené změně/prodloužení: 

Poslední schválená změna/prodloužení v RMS:

	MRP číslo
	Datum podání na SUKL 
	Klasifikace změny
	Texty 
	Datum ukončení v RMS

	UK/H/0000/IB/000
	29.1.2011
	B.II.b.2.b.1.
	PIL
	1.3.2011


Předložené texty zahrnují i změny a prodloužení, které byly již ukončeny v referenčním státě a dosud nebyly v ČR schváleny:

	MRP číslo
	Datum podání na SUKL 
	Klasifikace změny
	Texty 
	Datum ukončení v RMS

	UK/H/0000/II/000
	20.5.2008
	-
	SPC, PIL
	1.7.2008

	UK/H/0000/IB/000
	13.9.2009
	2 *
	PIL
	13.10.2009

	UK/H/0000/IA/000
	20.12.2009
	42a1
	SPC
	25.1.2010

	UK/H/0000/R/000
	29.12.2009
	-
	PIL,SPC,OB
	30.6.2010

	UK/H/0000/IB/000
	13.5.2010
	A.6
	SPC
	2.7.2010

	UK/H/0000/IB/000
	14.1.2011
	C.I.1
	PIL, SPC
	20.2.2011

	UK/H/0000/II/000
	1.2.2011
	B.II.f.1.c
	PIL, SPC, OB
	28.2.2011

	UK/H/0000/IA/000
	14.2.2011
	A.2 b) **
	PIL,SPC, OB
	28.2.2011

	UK/H/0000/II/000
	20.5.2008
	-
	SPC, PIL
	1.7.2008


* 2 – změna názvu v PL (v textu v PIL)

** A.2 b) – změna názvu v ČR
Dále prohlašuji, že české překlady předložených textů jsou plně v souladu s aktuálními anglickými texty a jsou po odborné (gramatické, bez překlepů) stránce zcela správné.
V ..……... dne ……….. 

………………………………………………………

Podpis oprávněné osoby dle platné plné moci 

