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Osnova

e Noveé prvky
e \/ydavani rozhodnuti o zméné registrace
e \/yfizovani zmeén typu IA
e \/yfizovani zmen typu IB

e \/yrizovani zmen typu Il
e Grouping zmén
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SU KL Postup pfi vyFizovani Zadosti o zmény narodnich registraci od 4.8.2013

Nové prvky

e Sjednoceni vyrizovani narodnich a MRP zmén registrace

e E-mailova komunikace se zarucenym elektronickym
podpisem (ZEP) ze strany Ustavu i v pfipadé pfipominek
(formou pdf v priloze)

e Pokud nebude zadost o zménu registrace doplnéna
v terminu — zamitnuti zadosti

e Doplnéni zadosti u zmén typu Il — pouze 1 x 60 dni na
doplnéni, dale pouze do 30 dni (od restartu)

e 0Od 1.1.2014 — e-mailova komunikace s Ustavem se ZEP
(napr. doplnéni v ramci rizeni, odsouhlaseni zménénych
textU)

e Zrizeni e-mailové schranky nar@sukl.cz
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Vydavani rozhodnuti o zmené registrace

e Rozhodnuti 0 zmeéné registrace pro zmény typu IA
a IB je treba vydat, pokud se prijetim dané zmény
meéni rozhodnuti o registraci:

e Méni se nazev léCivého pripravku

e Meéni se frekvence predkladani PSUR

e Udéluje se vyjimka z uvedeni nazvu lécivého pripravku v
Brailloveé pismu

e Stanovuji se podminky registrace
e Stanovuji se povinnosti drziteli rozhodnuti o registraci
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Zmeény typu IA

Clanek 13a nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni
narizeni Komise (EU) ¢. 712/2012

30 denni harmonogram od podani zadosti
Pouze oznamovaci zmény — neni mozné zasilat pripominky

Od 1.1.2014 - bude vyzadovano spravné predlozeni zadosti
vcetneé klasifikace

Hodnoceni — start dnem podani zadosti, neni vyclenéna
validacni faze

Datum revize v textech = datum implementace uvedené
v zadosti

Implementace Ustavem — 6 mésicd od pfijeti zmény
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Zmeény typu IA

Harmonogram

Vydani
vyrozuméni/rozhodnuti

Zpusob zaslani

s

Podani zadosti = Den 0
(validace Zadosti + start hodnoceni)

Den 30
(vysledek hodnoceni)

- Zamitnuti

Vyrozumeéni o zamitnuti e-mail
zmeény
- Schvaleni Vyrozumeéni o prijeti zmény |e-mail

Do 6 mésicl od zaslani
vyrozuméni o pfijeti/zamitnuti zmény

- Zamitnuti

- Schvaleni beztextové zmény, neméni
se rozhodnuti o registraci

beztextové zmény, méni se

Rozhodnuti o zméné

Datova schranka

rozhodnuti o registraci

registrace

rozhodnuti o registraci registrace (DS)/posta
textové zmény, nemeéni se Vyrozumeéni o znéni textu DS/posta
rozhodnuti o registraci

textové zmény, méni se Rozhodnuti 0 zméné DS/posta
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Zmeény typu IB

e Cldnek 13b nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni nafizeni
Komise (EU) ¢. 712/2012

e 30 denni harmonogram od zvalidovani zadosti s moznosti zaslani
pripominek:
* na doplnéni dalsich 30 dni
e nasledné 30 dni na vyvhodnoceni doplnéni
e Oznamovaci zmény — pripominky mozné zaslat pouze jednou

e 0Od 1.1.2014 - bude vyzadovano spravné predlozeni zadosti vcetné
klasifikace

e Hodnoceni — start dnem zvalidovani zadosti

e Datum revize v textech = datum zaslani vyrozumeéni
o prijeti zmeény

e Implementace Ustavem — 6 mésictl od pfijeti zmény
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Zmeny typu IB

Harmonogram Vydani Zpusob zaslani
vyrozuméni/rozhodnuti

Podani zadosti

(validovani zadosti)

Validace Zzadosti = Den 0 Potvrzeni prijeti platného e-mail

(start hodnoceni) oznameni

Den 30

(vysledek hodnoceni)

- Schvaleni Vyrozumeéni o prijeti zmény e-mail

- Pripominky Stanovisko — oznameni zmény e-mail
nelze prijmout

Pozastaveny harmonogram
(30 dni na doplnéni)

Zadost neni doplnéna do 30 dni od Vyrozumeéni o zamitnuti zmény e-mail
zaslani stanoviska
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Zmeny typu IB

Harmonogram Vydani Zpusob
vyrozuméni/rozhodnuti |zaslani
Doplnéni zadosti do 30 dni od zaslani stanoviska
= Novy den 0 (restart hodnoceni)
Novy den 30
(vysledek hodnoceni doplnéni)
- Zamitnuti Vyrozuméni o zamitnuti e-mail
zmeny
- Schvaleni Vyrozumeéni o prijeti zmény | e-mail
Do 6 mésici od zaslani
vyrozuméni o prijeti/zamitnuti zmény
- Zamitnuti - --
- Schvaleni beztextové zmeény, neméni -- --
se rozhodnuti o registraci
beztextové zmény, méni se Rozhodnuti o0 zméné DS/posta
rozhodnuti o registraci registrace
textové zmény, nemeéni se Vyrozumeéni o znéni textu DS/posta
rozhodnuti o registraci
textové zmény, méni se Rozhodnuti 0 zméné DS/posta
rozhodnuti o registraci registrace
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Zmeny typu I

Cldnek 13c nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ve znéni nafizeni
Komise (EU) ¢. 712/2012

Nejcastéji 60 denni harmonogram od zvalidovani zadosti
s moznosti zaslani pripominek:
* na doplnéni pouze dalsich 60 dni
e nasledné 60 dni na vyvhodnoceni doplnéni
e pokud pretrvavaji pripominky, resit béhem zbyvajicich 30 dni
Na doplnéni stanoveno pouze 1x 60 dni, nelze opakovat
Hodnoceni — start dnem zvalidovani zadosti
Datum revize v textech = datum zaslani vyrozumeéni
0 pfijeti zmeény
Implementace Ustavem — 2 mésice od pfijeti zmény
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Zmeny typu li

Harmonogram Vydani Zpusob
vyrozuméni/rozhodnuti zaslani

Podani zadosti

(validovani zadosti)

Validaéni pripominky Stanovisko — pfrijeti platné e-mail
zadosti nelze potvrdit

Doplnéni zadosti

(odpovédi na pripominky)

Validace Zzadosti = Den 0 Potvrzeni prijeti platné Zadosti e-mail

(start hodnoceni)

Den 59

(vysledek hodnoceni)

- Schvaleni Vyrozuméni o prijeti zmény e-mail

- Pfipominky Zadost o poskytnuti e-mail

doplniujicich informaci
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Zmeny typu Il

Harmonogram Vydani Zpusob
vyrozuméni/rozhodnuti zaslani

Pozastaveny harmonogram

(60 dni na doplnéni)

Zadost neni doplnéna do 60 dni od zaslani | Vyrozuméni o zamitnuti zmény e-mail

zadosti o poskytnuti dopliujicich informaci

Doplnéni zadosti do 60 dni od zaslani

zadosti o poskytnuti doplnujicich informaci

= pozastaveny harmonogram

(60 dni na posouzeni doplnéni)

Den 60

(vysledek hodnoceni doplnéni)

- Schvaleni Vyrozuméni o pfijeti zmény e-mail

- PFipominky (nezbytné vyfesit do 30 dni | Zadost o poskytnuti dopliujicich | e-mail

od zaslani) informaci
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Zmeny typu li

Harmonogram Vydani Zpusob
vyrozuméni/rozhodnuti zaslani
Den 90
(vysledek hodnoceni doplnéni)
- Schvaleni Vyrozumeéni o pfijeti zmény e-mail
- Zamitnuti Vyrozuméni o zamitnuti zmény | e-mail
Do 2 mésict od zaslani vyrozuméni o prijeti/zamitnuti zmény
- Zamitnuti -~ -~
- Schvaleni beztextové zmény, neméni | -- --
se rozhodnuti o registraci
beztextové zmény, méni se | Rozhodnuti o zméné registrace | DS/posta
rozhodnuti o registraci
textové zmény (bez ohledu | Rozhodnuti 0 zméné registrace | DS/posta

na to, zda se méni nebo
neméni rozhodnuti o
registraci)
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Grouping zmén

= seskupeni zmeén registraci v ramci jedné zadosti

e Clanek 13d nafizeni Komise (ES) & 1234/2008 ve znéni
narizeni Komise (EU) ¢. 712/2012

e Podminky:

e zména/grouping zmén pouze pro narodni registrace stejného
drzitele rozhodnuti o registraci v ramci jednoho ¢lenského statu

e zmeny v ramci groupingu stejné pro vSechny zahrnuté |écivé
pripravky

e Harmonogram a postup vyrizovani dle nejvyssiho typu
Zmeny v ramci groupingu
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-
Grouping zmén

e Vysledek hodnoceni pouze jeden pro vsechny
zmeény a vSechna registracni Cisla zahrnuta v zadosti:
e \/yrozumeni o prijeti zmén
e \/yrozumeéni o zamitnuti zmén
e \/yrozumeéni o prijeti a zamitnuti zmén
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-
Co si zapamatovat?

e Sjednoceni systému vyrizovani narodnich a MRP zmén
registrace vcéetné odesilanych vyrozumeéni o znéni textu a
rozhodnuti a urcovani dat revize

e 0d 1.1.2014 - e-mailova komunikace s Ustavem se ZEP

e Pokud nebude zadost o zménu registrace doplnéna v
terminu — zamitnuti zadosti

v 4

e Doplnéni zadosti u zmén typu Il — pouze 1 x 60 dni na
doplnéni, dale pouze do 30 dni (od restartu)

e Zrizeni e-mailové schranky nar@sukl.cz
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 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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