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OSNOVA:

Nový formulář žádosti a požadavky na formát 
dokumentace
První strana žádosti – druh registrace a změny
Typ změny a datum implementace
Strana z klasifikačního pokynu
Příklady
Odkazy
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Žádost o změnu – nová  AF a formát 
dokumentace:

Od 1.1.2014 SÚKL 
akceptuje předkládanou 
dokumentaci pouze ve 
formátu eCTD a NeeS
http://www.sukl.cz/leciva/v‐
jakem‐formatu‐ma‐byt‐od‐
novely‐registracni‐
vyhlasky?highlightWords=ectd
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Úvodní strana žádosti
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Jako unforeseen se 
označují pouze IB změny, 
jejichž klasifikace není 
určena pokynem ani 
doporučením k Article 5 
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MAH a kontaktní osoba

Kromě MAH by měla být v žádosti uvedena i 
kontaktní osoba s platným pověřením
Osoba s platným pověřením by měla jednat i v 
případě doplňování či opravy již podané 
dokumentace
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Klasifikace a typ změny:

Důležité vyznačit 
jak klasifikaci, tak i 
typ změny
V případě 
klasifikace podle 
Article 5 
zaškrtnout 
příslušné políčko
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Datum implementace u IA/IAin:

Datum implementace ve 
formátu dd/mm/rrrr
IA: podání změn do 1 roku od 
implementace (pokud podání 
později → IB)
IAin: podání změny 
neprodleně od implementace 
(cca do 14 dní) – od 1.1.2014 
bude vyžadováno (pokud 
podání později → IB)
V případě groupingu do popisu 
změny též odůvodnění pro 
grouping
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Datum implementace u IB a II:

Next production run/next
printing
Date: Upon approval
Date: 11.12.2013

Date: within 6 months
after approval
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Druhy textů:

Pokud se změna projeví v textech, měly by být 
vyznačeny

10ŽÁDOST O ZMĚNU REGISTRACE

3.12.2013/5.12.2013© 2013  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV



Strana z klasifikačního pokynu:

Měla by být přiložena 
ke každé změně, 
nejlépe jako součást 
žádosti
Viditelně vyznačit 
relevantní podmínky a 
dokumentaci
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Příklady
Grouping:

Pokud žádost obsahuje několik změn stejné klasifikace, mělo 
by to být na žádosti jasně vyznačené
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Grouping II:
Jedna změna pro více 
registračních čísel –
stejná klasifikace i 
totožná změna (obsah)

Změna B.II.b.1 a) pro 2 LP:
LP 1:  

přidání místa výroby „XXX“
LP 2: 

přidání místa výroby „YYY“ 
→ nutné podat pro každý 
LP zvlášť
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Typ změny:

Je důležité 
vyznačit i typ 
změny, nejen 
klasifikaci
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Typ změny:

Je nutné 
vyplnit typ 
změny výše, v 
tabulce s 
požadavky na 
dokumentaci 
není místo k 
vyplnění 
některých 
údajů
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Klasifikace podle Article 5:

Změny IA se klasifikují jako „z“ pouze na základě 
Article 5

16ŽÁDOST O ZMĚNU REGISTRACE

3.12.2013/5.12.2013© 2013  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV



Nesplnění podmínky pro určenou klasifikaci:
Pokud jedna z podmínek pro změnu IA není splněna (včetně pozdějšího 
podání), klasifikuje se defaultně jako změna IB (foreseen)
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Doporučení klasifikace – certifikát shody 
nového výrobce:
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Doporučení klasifikace – změna ve výrobním 
procesu pro tablety s prodlouženým 
uvolňováním 
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Doporučení klasifikace – změna místa výroby
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Změna primárního balení je obsažena ve změně B.II.B.1f)
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Odkazy:
Formulář žádosti        
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol‐
2/c/variation_form__201307_en.pdf

Pokyny k vyplňování žádosti 
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedur
al_guidance/Variations/CMDh_133_2010_Rev6_2013_07_clean_a.pdf

Pokyny EK
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol‐
2/2013_05_16_c2804_en.pdf
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Děkujeme za pozornost
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
fax: +420 271 732 377
e‐mail: posta@sukl.cz

nar@sukl.cz 
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