Statni Ustav pro kontrolu lIéciv [1]

Article 5

Ing. Pavla Rakusanova
Oddéleni koordinace registraci

— z Ing. Pavla Rakusanovd
® ) SU KL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [2]

Osnova:

\¥)

¢lanek 5 obecné

\¥)

typy registraci

\¥)

Zadost o doporucéeni

\¥)

validace zadosti

\¥)

Doporuceni

\¥)

rekapitulace

— - Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SUKL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [3]

Cldanek 5 Nafrizeni (ES) ¢.1234/2008
(712/2012):

> zmény, jejichz klasifikace neni uréena
(unforeseen variations)

~w w7

® na zdkladé zddosti drzitele pred poddnim
zmeny

~w w7

' na zdkladé zadosti narodni regulaéni autority
pred posouzenim zmény

— - Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SUKL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [ 4]

Typy registraci:

\¥)

pro MRP/DCP registrace, kde CR je RMS
pro narodni registrace v CR (od 4.8.2013)

\¥)

Q

neni vybiran poplatek

\¥)

nejprve kontaktovat SUKL

r— - Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SUKL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [ 5]

Zadost o uréeni klasifikace:

> nutné vyplnit zddost:
=~ hitp://www.hma.eu/265.himl

, zaslat elekironicky na e-mailovou adresu

mrp@sukl.cz

>, podrobné popsat Ié&ivy pripravek a
navrhovanou zménvu

— - Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SUKL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [ 6]

Validace zadosti:

Q

validuje narodni agentura

\*)
N¢

adost je invalidni:

)

stanovend klasifikace
vyddno doporuceni dle ¢lanku 5
jednoznacné klasifikovat jako zmeénvu typu IB (,,z*

)

)

r." ~ 7 ° ° ’.
= zadost je validni:
© Kklasifikace nebyla uréena
s preddna koordinaéni skupiné (CMDh)
S SUKL Semindr sekcelpeggjisﬁr?c;/!:? S“;Zt:é?\nz%vé
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Article 5 [7]

Doporuceni klasifikace:

Q

neni rozhodnuti, ale pouze doporuceni

Q

drzitel ma toto doporuceni akceptovat a ridit se
jim

h

V 4

neexistuje zaddnd moznost odvolani

Q

Q

Q
) o o

oporuceni zasila drziteli narodni agentura

oporuceni CMDh zverejnéno na
hitp://www.hma.eu/293.himl

— .o Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SU KL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [8]

Odkazy:

s BPG na predkldddni a vyfizovani zmén - kapitola 8:
= http://www.hma.eu/96.himl

> doporuéeni:
hitp://www.hma.eu/293.himl

Q

> Sablony:
hitp://www.hma.eu/265.himl

Q

— - Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SUKL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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Article 5 [ 9]

Rekapitulace:

\¥)

pro MRP/DCP i pro narodni LP (od 4.8.2013)

Zadost podana do RMS ¢i narodni agenture

\¥)

\¥)

validace zadosti

\¥)

doporuceni zasild agentura

\¥)

nejprve kontaktovat SUKL

— z Ing. Pavla Rakusanovd
.‘ SUKL Semindr sekce registraci, Cerven 2013
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