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Státní ústav pro kontrolu léčiv

State Institute for Drug Control

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Česká republika, tel.: +420 272 185 111

E-mail: posta@sukl.cz, www.sukl.cz 

Žádost o převod registrace

Application for transfer of marketing authorisation
Žádost lze podat pouze pro jednu registraci léčivého přípravku (jedno registrační číslo)

The application may only be submitted for one marketing authorisation of a medicinal product (one MA number)

Název přípravku / Name of the medicinal product: 
Síla / Strength:
Registrační číslo / MA number:
Dosavadní držitel rozhodnutí o registraci
Current Marketing Authorisation Holder

Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:

Adresa (sídlo)/ Address (of the registered office):

Země / Country:

E-Mail:

Osoba jednající za dosavadního držitele rozhodnutí o registraci na základě plné moci1)

Person authorised to act on behalf of the current Marketing Authorisation Holder1)

Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:

Adresa (sídlo)/ Address (of the registered office):

Země / Country:

Telefon / Telephone:

E-Mail:

Navrhovaný držitel rozhodnutí o registraci

Proposed Marketing Authorisation Holder
Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:

Adresa (sídlo) / Address (of the registered office):

Země / Country:

E-Mail:
Osoba jednající za navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci na základě plné moci1,4)

Person authorised to act on behalf the proposed Marketing Authorisation holder1,4)
Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:

Adresa (sídlo) / Address (of the registered office):

Země / Country:
 
Telefon / Telephone:

E-Mail:

Odůvodnění navrhovaného převodu 
Justification of the proposed transfer
Obchodní důvody / Business reasons
 FORMCHECKBOX 

Jiné / Other



 FORMCHECKBOX 
 Uveďte / Specify:
Datum, ke kterému se má převod uskutečnit 
Date when transfer should become effective 

 FORMCHECKBOX 
 dnem nabytí právní moci rozhodnutí o převodu registrace / as of the day when the decision on the MA transfer comes into force
 FORMCHECKBOX 
 datem v budoucnu (uvést datum ve formátu den/měsíc/rok) / as of the date in the future (state the date in day/month/year format): 

Kvalifikovaná osoba navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci odpovědná za farmakovigilanci (QPPV) 
Qualified person responsible for pharmacovigilance (QPPV) acting for the proposed Marketing Authorisation Holder

Kontaktní údaje musí být nahlášeny do databáze podle článku 57 / Contact details must be reported to the Art. 57 database
Veřejně přístupná odborná informační služba o léčivých přípravcích navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci (VPOIS) 
Publicly available scientific information service of the proposed Marketing Authorisation Holder

Kontaktní údaje musí být nahlášeny e-mailem na vpois@sukl.cz / Contact details must be reported by e-mail to vpois@sukl.cz
Požadovaná dokumentace / Required documentation:

 FORMCHECKBOX 
 Doklad o usazení navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci v EEA / Proof of establishment of the proposed marketing authorisation holder in the EEA  
 FORMCHECKBOX 
 Doklad o zaplacení správního poplatku a náhrady výdajů2) / Proof of payment of the administrative fee and of the costs reimbursement2)
 FORMCHECKBOX 
 Návrh souhrnu údajů o přípravku, příbalové informace a údajů uváděných na obalech v češtině v track verzi / Proposal for Summary of Product Characteristics, Patient Information Leaflet and labelling in Czech in track version
 FORMCHECKBOX 
 Plná moc pro osobu jednající za dosavadního držitele rozhodnutí o registraci1) / Letter of authorisation for the person acting on behalf of the current marketing authorisation holder1)
 FORMCHECKBOX 
 Plná moc pro osobu jednající za navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci1) / Letter of authorisation for the person acting on behalf of the proposed marketing authorisation holder1)
 FORMCHECKBOX 
 Prohlášení navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci – příloha 1 / Declaration of the proposed marketing authorisation holder – Annex 1

 FORMCHECKBOX 
 Prohlášení dosavadního držitele rozhodnutí o registraci – příloha 2 / Declaration of the current marketing authorisation holder – Annex 2
Vzory vnějších a vnitřních obalů včetně grafické úpravy (mock-upy), ve kterých má být přípravek uváděn na trh (vyberte jednu z možností níže): 
Mock-ups of outer and inner packaging including graphical design (select one of the options below):
 FORMCHECKBOX 
 Navrhovaný držitel rozhodnutí o registraci prohlašuje, že mock-upy se ke dni schválení převodu registrace nemění nebo nejsou 
zatím k dispozici3) / Proposed marketing authorisation holder declares that mock-ups have not been changed as of the MA transfer approval date or are not available yet
 FORMCHECKBOX 
 Předložení mock-upů v podobě, ve které má být přípravek po uskutečnění převodu registrace uváděn na trh / Submission of mock-ups in the form in which the product is to be placed on the market after the MA transfer 
Prohlašuji, že předložené údaje jsou pravdivé a že s výjimkou změn údajů o držiteli rozhodnutí o registraci jsou předložené texty návrhů souhrnu údajů o přípravku, příbalové informace a údajů uvedených na obalech poslední schválenou podobou těchto dokumentů před převodem registrace.

I hereby declare that the submitted data are true and that the submitted proposals of the texts for Summary of Product Characteristics, Patient Information Leaflet and labelling are, except for changes in data about marketing authorisation holder, identical with the last version of these documents approved prior to the transfer of marketing authorisation.

Datum




Podpis dosavadního držitele, popř. jím zmocněné osoby

Date
   

Signature of the current holder, or person authorized by him


Jméno, příjmení / First name, family name:

Pokyny pro držitele, popř. jím zmocněné osoby
Instructions for holder, or person authorized by him
Pokud si po převodu registrace přeje mít nový držitel rozhodnutí o registraci jiný systém farmakovigilance, než je schválený pro dosavadního držitele, je třeba předložit shrnutí tohoto farmakovigilančního systému (shrnutí PSMF) formou příslušné změny registrace (typ IAIN C.I.8). 
Should the new marketing authorisation holder (MAH) wish to modify the pharmacovigilance system approved for the current MAH, he is obliged to submit the new Summary of Pharmacovigilance System Master File (Summary of PSMF) in form of an appropriate variation application (as a type IAIN C.I.8). 
Podle § 36 odst. 4 zákona o léčivech nový držitel rozhodnutí o registraci vstupuje plně do práv a povinností předešlého držitele rozhodnutí o registraci. Pro usnadnění vyřizování souběžně probíhajících správních řízení (např. prodloužení, změny) proto SÚKL doporučuje, aby před podáním žádosti o převod registrace vzal žadatel v úvahu i počet takovýchto souběžně běžících správních řízení a omezil souběh řízení na minimum.

Pursuant to Sec. 36 par. 4 of the Act on Pharmaceuticals, the new marketing authorisation holder shall fully undertake the rights and obligations of the previous marketing authorisation holder. In order to facilitate smooth running of pending administrative proceedings (e.g. renewal, variation) SUKL recommends that prior to submission of the application for transfer of marketing authorization, the applicant takes into account the number of pending administrative proceedings and minimises concurrence 
of the proceedings.
1)
Za zmocněnou osobu se považuje právnická nebo fyzická osoba, kterou držitel rozhodnutí o registraci k jednání se SÚKLem zmocnil ve smyslu § 33 správního řádu; tato osoba doloží zmocnění plnou mocí. Pokud je zmocnění udělováno pro neurčitý počet řízení s určitým předmětem, která budou zahájena v budoucnu, musí být podpis zmocnitele úředně ověřen a plná moc musí být do zahájení řízení uložena u SÚKLu. Více informací je k dispozici na webové stránce SÚKLu: http://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci.
An authorised person shall be a natural or juristic person who has been authorised by the marketing authorisation holder 
to communicate on his behalf with SÚKL, as provided for in Section 33 of the Administrative Procedure Code; this person shall present a Power of Attorney (Letter of Authorisation). When authorisation is granted for an unspecified number 
of a particular subject-related proceedings that will be initiated in future, the grantor’s signature must be officially certified and the power of attorney must be kept on SUKL files prior to initiation of the proceedings. For more information please see SÚKL website: http://www.sukl.eu/sukl/example-letter-of-authorisation. 
2)
Podání žádosti o převod registrace každého léčivého přípravku (jednoho registračního čísla) je zpoplatněno zákonem 
o správních poplatcích částkou 2000.- Kč (kód S-002). Za odborný úkon prováděný na SÚKL v průběhu správního řízení o převod registrace každého léčivého přípravku je nutné před podáním žádosti uhradit v souladu s § 112 zákona o léčivech náhradu výdajů stanovenou dle vyhlášky č. 427/2008 Sb. o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (kód R-011). Výše částky a postup pro obě platby je uveden v pokynu SÚKL UST-29.
In accordance with Act on Administrative Fees an application for transfer of a marketing authorisation for each medicinal product (one MA number) is subject to a fee of 2000,- CZK (code S-002). Pursuant to section 112 of the Act on Pharmaceuticals, when SÚKL performs any expert activity within the administrative procedure on transfer of a marketing authorisation for each medicinal product reimbursement of costs in the amount specified by Decree 427/2008 Coll., on Determination of the Amount of Reimbursement for Costs of Expert Activities Performed by the State Institute for Drug Control and the Institute for State Control of Veterinary Biopreparations and Medicaments shall be paid prior to submission of the application (code R-011). For the relevant amount and procedure for both payments please see SUKL Guideline UST-29.
3)
Při prohlášení, že mock-upy se ke dni schválení převodu registrace nemění nebo nejsou zatím k dispozici, se má za to, že nový držitel požaduje zachovat stávající schválené mock-upy nebo že mock-upy pro český trh nejsou při převodu registrace zatím k dispozici. Následně je nový držitel povinen předložit mock-upy k posouzení Ústavu nejpozději 3 měsíce před uvedením na trh, a to jedním z následujících způsobů (více v pokynu REG-96):

a) Zasláním na e-mailovou adresu mock-upy@sukl.cz – pouze v případě, že u mock-upů uváděných na trh nedošlo k žádné změně grafiky, velikosti, typu a umístění textu. Jsou tedy identické s původně schválenými mock-upy předchozího držitele a dochází pouze k textové úpravě (změna názvu a adresy držitele rozhodnutí o registraci).

b) Předložením změny designu mock-upů (formou národní změny v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí s SmPC, tzv. změna typu P) – v případě, že mock-upy uváděné na trh nejsou z grafického hlediska identické s původně schválenými mock-upy předchozího držitele. 


Where the mock-ups are declared to remain unchanged as of the MA transfer approval date or are not available yet, it is assumed that the new MA holder wishes to keep the existing approved mock-ups or the mock-ups intended for the Czech market are not available at the time of the MA transfer. Thereafter, the new MA holder shall be obliged to submit the mock-ups for assessment to the Institute no later than 3 months prior to the placement on the market, employing one of the methods outlined below (for more details, please refer to guideline REG-96):

c) Through e-mail sent to mock-upy@sukl.cz – applies only to those cases where the mock-ups placed on the market have not been changed in terms of graphics, size, type and location of the text. Such mock-ups are hence identical to the originally authorised mock-ups of the previous MA holder and only a text amendment is to be introduced (change of the name and address of the MA holder). 

d) 
Through the submission of a change to the mock-up design (via national variation concerning the texts of labelling or package leaflet that is not associated with the SmPC, so called type P variation) – applies to those cases where the mock-ups placed on the market are not, in terms of graphics, identical to the originally authorised mock-ups of the previous MA holder. 
4) 
SÚKL zpracovává poskytnuté údaje za účelem vedení příslušného správního řízení s žadatelem, a to na základě § 13 odst. 2 písm. a) bod 1 a § 36 zákona o léčivech. Bližší informace o zpracování osobních údajů, zejména o právech dotčených osob, jako je právo na přístup a na námitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobních údajů“  

SÚKL processes data provided thereto for the purposes of conducting the respective administrative procedure in respect of the applicant on the basis of Section 13, paragraph 2(a), item 1 and Section 36 of the Act on Pharmaceuticals. For more details regarding personal data processing, particularly regarding the rights of the concerned persons, such as the right of access and right of objection, please refer to SÚKL´s website at www.sukl.eu, Personal data protection section.
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