REG-69 (verze/version 2) – příloha/annex 2
Platnost od / Valid since 02.04.2013 




Státní ústav pro kontrolu léčiv

State Institute for Drug Control

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Czech Republic, tel.: +420 272 185 111, fax: +420 271 732 377

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


Žádost o převod registrace

Application for transfer of marketing authorisation
Název přípravku (jak je uveden na rozhodnutí o registraci)
Name of the medicinal product (as stated in the marketing authorisation)

Léková forma
Síla/y1)
Dosage form
Strength/s1)

Léčivá látka/y
Registrační číslo

Active substance/s
MA number
Datum registrace
Date of marketing authorisation
Dosavadní držitel rozhodnutí o registraci
Current Marketing Authorisation Holder

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


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

Osoba jednající za dosavadního držitele rozhodnutí o registraci na základě plné moci2)

Person authorised to act on behalf of the current Marketing Authorisation Holder2)


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


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

Navrhovaný držitel rozhodnutí o registraci

Proposed Marketing Authorisation Holder

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


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:
Osoba jednající za navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci na základě plné moci2)

Person authorised to act on behalf the proposed Marketing Authorisation holder2)


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


Adresa / Address:


Země / Country:



Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

Odůvodnění navrhovaného převodu
Justification of the proposed transfer
Datum, ke kterému se má převod uskutečnit

Date when transfer should become effective

Kvalifikovaná osoba navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci odpovědná za farmakovigilanci

Qualified person responsible for pharmacovigilance acting for the proposed Marketing Authorisation Holder

Jméno / Name:


Název společnosti / Company name:


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon dosažitelný 24 hod. / 24 H Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

Veřejně přístupná odborná informační služba o léčivých přípravcích navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci

Publicly available scientific information service of the proposed Marketing Authorisation Holder

Jméno kontaktní osoby / Name of contact person:


Název společnosti / Company name:


Adresa služby / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax / Facsimile:


E-Mail:

	Předložená dokumentace3)
Submitted documentation3)

	Doklad o zaplacení správního poplatku4)
	 FORMCHECKBOX 

	Doklad o zaplacení náhrady výdajů4)
	 FORMCHECKBOX 


	Proof of payment of the administrative fee4)
	
	Proof of payment of the costs reimbursement4)
	

	
	
	
	

	Prohlášení navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci - příloha 1
	 FORMCHECKBOX 

	Prohlášení dosavadního držitele rozhodnutí o registraci - příloha 2
	 FORMCHECKBOX 


	Declaration of the proposed marketing authorisation holder - Annex 1
	
	Declaration of the current marketing authorisation holder - Annex 2
	

	
	
	
	

	Plná moc pro osobu jednající za dosavadního držitele rozhodnutí o registraci2)
	 FORMCHECKBOX 

	Plná moc pro osobu jednající za navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci2)
	 FORMCHECKBOX 


	Letter of authorisation for the person acting on behalf of the current marketing authorisation holder2)
	
	Letter of authorisation for the person acting on behalf of the proposed marketing authorisation holder2)
	

	
	
	
	

	Doklad o usazení navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci v EEA


	 FORMCHECKBOX 

	Profesní životopis osoby navrhovaného držitele rozhodnutí o registraci odpovědné za farmakovigilanci
	 FORMCHECKBOX 


	Proof of establishment of the proposed marketing authorisation holder in the EEA
	
	Curriculum Vitae of the qualified person responsible for pharmacovigilance acting for the proposed marketing authorisation holder
	

	
	
	
	

	Návrh souhrnu údajů o přípravku v češtině5)
	 FORMCHECKBOX 

	Návrh příbalové informace v češtině5)
	 FORMCHECKBOX 


	Proposal for Summary of Product Characteristics in Czech5)
	
	Proposal for Patient Information Leaflet in Czech5)
	

	
	
	
	

	Návrhy údajů uvedených na obalech v češtině5)
	 FORMCHECKBOX 

	Vzory vnějších a vnitřních obalů, ve kterých má být přípravek uváděn na trh, včetně grafické úpravy5)
	 FORMCHECKBOX 


	Proposed labelling in Czech5)
	
	Mock-ups of outer and inner packaging of the medicinal product for introducing 
on the market, including graphical design5)
	

	
	
	
	

	CD/DVD s veškerou dokumentací včetně návrhů SPC, PIL a údajů na obalech6)
	 FORMCHECKBOX 

	
	

	CD/DVD with complete dossier including proposals of SmPC, PIL and labelling6)
	
	
	

	
	
	

	Jiné dokumenty
	 FORMCHECKBOX 

	Uveďte: 

	Other documents
	
	Specify:


Počet listů doplněných žadatelem z důvodu nedostatku místa v některé části formuláře:

Number of pages added by the applicant due to lack of space in any part of the application form:

Prohlašuji, že předložené údaje jsou pravdivé, 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 a že soubory předané na CD/DVD obsahují texty totožné s předkládanými písemnými návrhy těchto dokumentů.

I hereby declare that the submitted data are true, 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, and that the files submitted on the CD/DVD contain texts identical with the written proposals of these texts.


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
Instructions for holders
Pokud si po převodu registrace přeje nový držitel rozhodnutí o registraci mít jiný systém farmakovigilance, než je schválený pro dosavadního držitele, je třeba předložit tento nový systém farmakovigilance (podrobný popis farmakovigilančního systému - DDPS nebo shrnutí farmakovigilančního systému – shrnutí PSMF) formou změny. Pokud je již pro daný přípravek schválený DDPS, formou změny může být zaveden nový DDPS nového držitele rozhodnutí o registraci, nebo může být předložena změna pro zavedení shrnutí PSMF. Pokud pro daný léčivý přípravek dosud není schválený DDPS, není možné podat nový DDPS nového držitele rozhodnutí o registraci - tomto případě je třeba formou změny předložit shrnutí PSMF. Pro informaci, shrnutí PSMF musí být pro všechny zaregistrované léčivé přípravky předložený do 21.7.2015, a to formou změny nebo spolu s žádostí o prodloužení platnosti registrace (více informací je k dispozici v otázkách a odpovědích CMDh dostupných na 

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev.17_clean.pdf).
Should the new marketing authorisation holder (MAH) wish to modify the pharmacovigilance system approved for the current holder, he/she is obliged to submit such modified pharmacovigilance system (Detailed Description Pharmacovigilance System – DDPS or Summary of Pharmacovigilance System Master File – Summary of PSMF) in form of a variation application. In case there is already a DDPS approved for this medicinal product, a new DDPS of the new MAH may be introduced via variation procedure or the new MAH may submit a variation application for introduction of a summary of PSMF. In case there was no DDPS approved for the medicinal product so far, it is not allowed to submit a new DDPS - in this case, a summary of PSMF has to be submitted in form of a variation application. For information, a summary of PSMF has to be submitted for all authorised medicinal products via a variation application or at the latest with the submission of the next renewal application by July 21, 2015 (for more information see CMDh  Q & A available under the following link
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev.17_clean.pdf).      

1) V případě převodu registrace přípravků zaregistrovaných národním postupem je povinností nového držitele rozhodnutí 
o registraci předložit nový systém farmakovigilance formou změny typu II. Klasifikace těchto změn se změní od 4.8.2013 spolu s účinností nařízení Komise (EU) č. 712/2012, kterým se mění nařízení (ES) č. 1234/2008 o posuzování změn registrací humánních a veterinárních léčivých přípravků, které pro přípravky registrované národní cestou bude aplikovatelné od 4.8.2013. 
In case of a transfer of marketing authorisation for products authorised under national procedure, the new marketing authorisation holder shall submit the modified pharmacovigilance system in form of type II variation application. The classification of these variations will change from August 4, 2013 along with the effect of Commission Regulation (EU) No 712/2012 amending Regulation (EC) No 1234/2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal products for human use and veterinary medicinal products that will be applicable for nationally authorised medicinal products from August 4, 2013.
2) V případě převodu registrace přípravků zaregistrovaných postupem vzájemného uznávání nebo decentralizovaných postupem je povinností nového držitele rozhodnutí o registraci předložit do všech členských států, ve kterých je tento přípravek registrován, v souladu s Nařízením Komise (ES) č. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008, o posuzování změn registrací humánních a veterinárních přípravků, nový systém farmakovigilance formou změny, a to: 
In case of a transfer of marketing authorisation for products authorised under either mutual recognition procedure 
or decentralised procedure, the new marketing authorisation holder shall submit the modified pharmacovigilance system - in accordance with the Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 2008 concerning the examination
 of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal products for human use and veterinary medicinal products - to all Member States, where such product is authorized, in form of variation application, and furthermore:
a. DDPS: 

i. jako typ IB C.I.8, pokud byl již daný systém farmakovigilance posuzován příslušným národním orgánem/EMA pro další přípravek téhož držitele rozhodnutí o registraci. Zároveň je třeba s touto změnou doložit prohlášení o předložení systému farmakovigilance již schváleného oprávněným orgánem, které je dostupné na http://www.hma.eu/91.html. Prohlášení je třeba podat v papírové podobě s originálním podpisem oprávněné osoby, nebo v elektronické podobě s digitálním podpisem oprávněné osoby.
as a type IB C.I.8, should the modified pharmacovigilance system already have been assessed by relevant national  competent autority/EMA in relation to another product authorised for the same marketing authorisation holder. Such variation application should be submitted together with a declaration on submission of pharmacovigilance system already approved by a competent autority – the declaration form is available under the following link: http://www.hma.eu/91.html. The declaration shall be submitted either in paper and originally signed by the authorised person or in electronic form digitally signed by the authorised person.
ii. jako typ II C.I.8, pokud daný systém farmakovigilance ještě příslušným národním orgánem/EMA pro další přípravek téhož držitele rozhodnutí o registraci posuzován nebyl.   
as a type II C.I.8, should the modified pharmacovigilance system not have been assessed by a relevant national competent authority/EMA before.
b. Shrnutí PSMF: jako typ IAIN C.I.z, viz CMDh doporučení pro klasifikaci změn podle článku 5 - http://www.hma.eu/293.html; zavedení nebo aktualizace shrnutí PSMF a s tím související změny v kvalifikované osoby odpovědné za farmakovigilanci mohou být předloženy jako single změna typu IAIN C.I.z.
Summary of PSMF: as a type IAIN C.I.z, see CMDh Recommendation for classification of variations according to Article 5 - http://www.hma.eu/293.html; the introduction or update of a summary of PSMF and concurrent changes in the QPPV can be submitted as a single IAIN variation C.I.z.    
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.
Žádost vyplňte elektronicky. V případě nedostatku místa v kterékoliv části žádosti použijte zvláštní stránku, která bude nedílnou součástí žádosti, a v příslušném místě formuláře vyznačte, že tato část má zvláštní dodatek. Odkazy na dokumentaci nejsou přípustné. 

The application form may be completed in electronic form. If there is insufficient space to complete any part of the application form, please use additional page which will then become an integral part of the application; and indicate in the relevant part
 of the application form that additional page has been added to that part. References to documentation already submitted are not permitted. 

1)
V případě, že léčivá látka je přítomná ve formě soli, hydrátu apod., musí být zřejmé, je-li údaj o síle přípravku vztažen k celé molekule látky nebo k její aktivní části.


If the active substance is present as a salt, hydrate etc, it must be clearly and unambiguously stated whether the strength refers to the molecular substance or the active entity of the molecule.

2)
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. Zmocněnec může udělit plnou moc jiné osobě, aby místo něj za účastníka jednala, jen je-li to v plné moci výslovně dovoleno. V téže věci může mít účastník současně pouze jednoho zmocněnce.

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. The attorney may delegate his/her power on another person and authorise the other person to act on his/her behalf only if the power of attorney explicitly provides for this possibility. A participant to proceedings may have simultaneously only one authorised representative 
in the same matter.
3)
Zaškrtněte ty části dokumentace, které jsou předkládány společně se žádostí. 

Tick those parts of the documentation that are submitted together with the application. 

4)
Podání žádosti o převod registrace léčivého přípravku je zpoplatněno zákonem č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, 
ve znění pozdějších předpisů, částkou 2000.- Kč. Za odborný úkon prováděný na SÚKL v průběhu správního řízení o převod registrace 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. Výše částky a postup pro obě platby je uveden v pokynu SÚKL UST-29.
In accordance with Act No 634/2004 Coll., on Administrative Fees, as amended, an application for transfer of a marketing authorisation for a medicinal product is subject to a fee of 2000,- CZK. 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 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. For the relevant amount and procedure for both payments please see SUKL Guideline UST-29.
5)
V návrhu zvýrazněte nebo podtrhněte všechny změny oproti schválené verzi (akceptovatelné jsou pouze změny v údaji
o držiteli rozhodnutí o registraci).


All differences against the approved version should be clearly highlighted or underlined in the proposal (only changes 
in the person of marketing authorisation holder are acceptable).

6)
Elektronický nosič dat (CD/DVD) musí být označen v souladu s platnou verzí REG-84.

The electronic data carrier (CD/DVD) should be labelled in accordance with the valid version of REG-84. 
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