Zadosti o prevody registraci 1é¢ivych
pripravku
25.8.2022 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Drzitel rozhodnuti o registraci (,,dale jen drzitel”), pripadné jeho zastupce zmocnény na
zakladé plné moci, muze podat zadost o prevod registrace svého lécivého pripravku az po
nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci (nikoliv tedy v narodni fazi MRP/DCP procedury
Ci bezprostredné po vydani rozhodnuti o registraci, které jesté nenabylo pravni moci).
Zadost o prevod registrace by zarovei neméla byt predlozena v pritbéhu rizeni o
prodlouzeni platnosti registrace daného lécivého pripravku.

Pro prevod registrace lécivého pripravku se predklada:
« pruvodni dopis se specifikovanim typu zadosti,

* zadost o prevod registrace, ktera se podava pouze pro jednu registraci lé¢ivého pripravku (pro
kazdé registracni ¢islo zvlast) na kompletné vyplnéném formulari zadosti REG-69 v platné
verzi véetné Priloh 1 i 2, které jsou dostupné zde,

* do formulare zadosti o prevod registrace se vzdy uvadi:

 dosavadni drzitel, navrhovany drzitel a jejich pripadni zastupci zmocnéni na zakladé plnych
moci (informace o plnych mocich véetné vzoru jsou k dispozici zde),

e odvodnéni navrhovaného prevodu registrace,

e datum, ke kterému se ma prevod registrace uskutecnit, tzn. datum, od kterého se
navrhovany drzitel stava zodpovédny za veskeré aktivity tykajici se daného lé¢ivého pripravku:

a) dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o prevodu registrace:

e implementace: pred nabytim pravni moci rozhodnuti o prevodu registrace se propousti 1écivy
pripravek dle dokumentace pred schvalenim prevodu registrace, po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti musi probihat vyroba véetné propousténi pouze v souladu se schvalenym prevodem
registrace,

e doprodej: 180 dni na uvadéni na trh 1é¢ivého pripravku, ktery odpovida udajum a dokumentaci
pred provedenim prevodu registrace, se zac¢ina pocitat ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti
o prevodu registrace,

e Ize zadat o vydani spolecnych informaci o pripravku s jinym textovym rizenim (tedy o ukonceni
zadosti o prevod registrace a jiného textového rizeni), avsak pouze pokud je predpokladany
termin schvaleni v obou pripadech v priblizné stejném zakonném terminu a implementace
téchto rizeni probéhne soucasné, nebot stale plati, Zze po nabyti pravni moci rozhodnuti o
prevodu registrace nelze pripravek v predchozi verzi propoustét,

b) datem v budoucnu (ve formatu den/mésic/rok, a to v radu zhruba 2 - 6 mésicu od podani
Zzadosti o prevod registrace):

o datum v budoucnu by nemélo byt pouzito, pokud by bylo do cca 2 mésict od planovaného
predlozeni zadosti o prevod registrace (navrzené datum v budoucnu by pravdépodobné



nastalo jesté pred nabytim pravni moci vydaného rozhodnuti, coZ neni pravné pripustné,
nebo bezprostredné po nabyti pravni moci vydaného rozhodnuti),

o datum v budoucnu by také idealné nemeélo presahnout dobu 6 mésicl od predlozeni
zadosti o prevod registrace,

o implementace: pred uvedenym datem uskuteénéni prevodu registrace v budoucnu se
propousti 1é¢ivy pripravek dle dokumentace pred schvalenim prevodu registrace, po
uvedeném datu musi probihat vyroba vcéetné propousténi pouze v souladu se schvalenym
prevodem registrace,

o doprodej: 180 dni na uvadéni na trh 1é¢ivého pripravku, ktery odpovida udajim a
dokumentaci pred provedenim prevodu registrace, se zacina pocitat od uvedeného data
uskutec¢néni prevodu registrace v budoucnu,

o nelze vydavat spole¢né informace o pripravku s jinym textovym rizenim (nelze tedy zadat
o spolecné ukonceni zadosti o prevod registrace a jiného textového rizeni), protoze u
jiného rizeni, napt. zmény registrace, by se doprodej pocital od schvaleni této zmény
registrace, ale u prevodu registrace az od data uskutec¢néni prevodu registrace v
budoucnu; proto je potreba resit tato rizeni zvlast, resp. postupné dle jejich schvaleni,

o v informacich o pripravku vydavanych k prevodu se uvadéji souCasné oba drzitelé vCetné
data, do kdy je drzitelem stavajici drzitel a od kdy jiz novy drzitel, avSak v ramci
budouciho textového rizeni je treba, aby drzitel upravil informace o pripravku tak, aby v
nich zustal pouze novy drzitel,

o v tiSténych materidlech (obal a pribalova informace) se vSak uvadi pouze jeden konkrétni
drzitel, a to dle skutecnosti, jestli byla dana Sarze 1é¢ivého pripravku vyrobena (tzn.
rovnéz propusténa) pred zvolenym datem uskutecnéni prevodu registrace v budoucnu
nebo po ném.

o kontaktni udaje pro kvalifikovanou osobu navrhovaného drzitele rozhodnuti o registraci
odpovédnou za farmakovigilanci (QPPV) se pouze hldsi do databdze podle ¢lanku 57;
pokud md navrhovany drzitel jiny systém farmakovigilance, predkldda zddost o zménu
registrace typu IA,y klasifikace C.1.8, viz nize,

o kontaktni udaje pro verejné pristupnou odbornou informacni sluzbu o lécivych
pripravcich navrhovaného drzitele rozhodnuti o registraci (VPOIS) se pouze hldsi e-
mailem na vpois@suklicz,

* plné moci pro zmocnéné zastupce dosavadniho a navrhovaného drzitele,

* aktualni doklad o usazeni v EEA pro navrhovaného drzitele v Ceském nebo anglickém jazyce,

* pred podénim zadosti o prevod registrace je povinné zaplaceni spravniho poplatku ve vysi 2
000 K¢ (kod S-002) a nahrady vydaju ve vysi 20 000 K¢ (kod R-011); predkladaji se predpisy k
platbé spravniho poplatku a ndhrady vydajl, na kterych jsou uvedené variabilni symboly nezbytné k
jejich uhradé a které se vygeneruji pro spravni poplatek zde a pro nahradu vydaju zde,

* navrhy informaci o pripravku (souhrnu tdaju o pripravku, pribalové informace a tidaju uvadénych
na obalech) v Cestiné ve formatu MS word v track verzi,

* Prilohy 1 i 2 formulare REG-69, tzn. prohlaseni dosavadniho a navrhovaného drzitele véetné jejich
podpist nebo podpist jejich zastupcl zmocnénych na zakladé predloZenych plnych moci,

* vzory vnéjSich a vnitrnich oball véetné grafické upravy (mock-upy), ve kterych ma byt pripravek
uvadén na trh:

a) pokud se mock-upy méni a jsou k dispozici - predkladaji se mock-upy v podobé, ve které ma
byt pripravek po uskutecnéni prevodu registrace uvadén na trh,

b) pokud se mock-upy neméni nebo nejsou zatim k dispozici - nic se nepredklada, pouze se ve
formulari zadosti zaskrtne moznost ,Navrhovany drzitel prohlasuje, Ze mock-upy se ke dni schvdleni
prevodu registrace nemeni nebo nejsou zatim k dispozici“ (tim se ma za to, Ze navrhovany drzitel



pozaduje zachovat stavajici schvalené mock-upy nebo Ze mock-upy pro cesky trh nejsou zatim k
dispozici; nasledné je predklada k posouzeni nejpozdéji 3 mésice pred uvedenim lécivého pripravku
na trh dle pokynu REG-96 v platné verzi),

* pro podani zadosti se silné doporucuje eCTD format, avSak akceptovatelny je rovnéz NeeS format
dle platnych validacnich kritérii; vice informaci tykajicich se formatu dokumentace v pripadé
prevodu registraci 1é¢ivych pripravki registrovanych MRP/DCP procedurami lze nalézt v bodé 4.6 a
4.8 dokumentu CMDh Best Practice Guide on the use of eCTD in the MRP/DCP,

* zadost je nezbytné zaslat oficidlni cestou, tj. CESPem, datovou schrankou (v téchto pripadech je na
pruvodnim dopisu, formuléari zadosti a jeho Prilohdch 1 a 2 dostatecny sken prislusnych podpist)
nebo e-mailem s uznavanym elektronickym podpisem dosavadniho drzitele nebo jeho zmocnéného
zastupce zaslanym na posta@suklcz.

Po validaci Z&dosti o prevod registrace zasila SUKL e-mailem potvrzeni o provedenych platbéch,
sdéleni o Uplnosti zadosti se nevydava.

V prubéhu rizeni o prevodu registrace se predkladaji potfebné Zadosti o zmény registrace, napr.
zadost 0 zménu nazvu lécivého pripravku (v pripadé bézného nazvu lé¢ivého pripravku je
nezbytné predlozit zadost o zménu nazvu, pokud ma navrhovany drzitel jiny identifikator; informace
o spole¢ném ukonceni prevodu a zadosti o zménu nazvu jsou uvedené nize) nebo pokud bude mit
navrhovany drzitel jiny systém farmakovigilance (shrnuti PSMF se predklada formou zadosti o
zménu registrace typu IA, klasifikace C.1.8). Pro 1éCivé pripravky registrované MRP/DCP
procedurami se tyto zmény podavaji formou MRP zmén registrace. Zmény souvisejici s prevodem
registrace lze seskupit do jedné zadosti.

Rozhodnuti o prevodu registrace je vydano do 30 dni od podani zadosti, pokud jsou splnény vSechny
podminky prevodu registrace a predlozena zadost je Uplna. Rozhodnuti se zasila stavajicimu i
navrhovanému drziteli, pripadné jejich zastupcim zmocnénym na zakladé plnych moci. Do
vydavaného souhrnu udaju o pripravku a pribalové informace se uvadi datum revize, které odpovida
datu, ke kterému se vydava rozhodnuti o prevodu registrace. Pri vydani tohoto rozhodnuti se
stavajicim SUKL kédiim 1é¢ivého piipravku ptifadi priznak ,B“ (tzv. v doprodeji) a zarovei se véem
variantam piipravku vytvori nové SUKL kédy s pifznakem ,R“. Seznam véech platnych SUKL kédi se
zasila spolu s rozhodnutim o prevodu registrace v podobé identifikacniho listu. Rovnéz pri vydani
rozhodnuti o zméné nazvu 1é¢ivého pripravku se piidéluji nové SUKL kédy s priznakem ,R“ a
stavajicim SUKL kdd@im se ptifadi piiznak ,B“. Z tohoto divodu je vhodné (pokud drZitel nezvoli
datum uskutecnéni prevodu registrace v budoucnu a spliuje i ostatni pozadavky uvedené vyse),
pozadat o spolecné ukonceni zadosti o prevod registrace a zadosti o zménu nazvu léc¢ivého
ptipravku. Vice informaci o SUKL kddech 1ze nalézt na webovych strankdch SUKL.

V pripadé fuze spolecnosti, kdy prechazeji vSsechna prava a povinnosti zanikajici spolecnosti (tedy
stavajiciho drzitele) na nastupnickou spole¢nost (tedy nového drzitele), se pro dotCené 1écivé
pripravky nepredkladaji zadosti o prevody registrace, ale vzdy se predkladaji nékteré zadosti o
zmeény registrace, zejména spocivajici v zavedeni zmény osoby a adresy drzitele do registracni
dokumentace, vCetné informaci o pripravku, formou zadosti o zmény registrace typu IA,, klasifikace
A.1 (pro lécivé pripravky registrované MRP/DCP procedurami formou MRP zmén registrace). Pokud
jde o samotnou skuteénost provedeni flize, je potfeba SUKL o fizi a o datu jeji Géinnosti informovat,
aby mohlo dojit k zanesen{ dané skute¢nosti do databaze SUKL.

Podrobné informace k implementaci zmén, prodlouzeni a prevodu registraci jsou uvedeny na
webovych strankach SUKL.



Podrobné informace k doprodeji 1é¢ivych pripravki po schvaleni zmény, prodlouzeni a prevodu
registrace jsou uvedeny na webovych strankach SUKL.



https://www.sukl.cz/leciva/zadosti-o-prevody-registraci-lecivych-pripravku

