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Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

Hudcova 56a, Brno-Medlánky

Postal Code: 621 00, Czech Republic 


Pokyn ÚSKVBL/REG –  2/2008

Aktualizovaná verze formuláře žádosti o prodloužení platnosti registrace veterinárního léčivého přípravku

Platnost od : 1. 12. 2008

Platnost do : není omezeno

Mění a doplňuje :  -

Zrušuje a nahrazuje : stávající formulář žádosti ÚSKVBL/REG – 4/2006

         ÚSKVBL aktualizoval formulář žádosti o prodloužení platnosti registrace veterinárního léčivého přípravku. Aktualizace spočívá především v doplnění nových členů Evropského společenství  (Rumunsko a Bulharsko) a v požadavku na předkládání prohlášení experta k bezpečnosti přípravku (příloha žádosti č. 6).

         Příslušná česko-anglická verze je k dispozici na internetových stránkách ÚSKVBL www.uskvbl.cz, originální anglická verze je dostupná na internetových stránkách Evropské komise http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm. Originální formulář žádosti zveřejněný v Pokynech pro žadatele Evropské komise je společný pro humánní i veterinární léčivé přípravky, a proto jsou i v textech česko-anglické verze ponechány odkazy jak na humánní tak i na veterinární právní předpisy. Pro větší přehlednost byl oproti originální verzi vypuštěn seznam příloh žádosti vztahující se pouze na humánní léčivé přípravky.                      

          Od 1. 12. 2008  je platný požadavek na předložení žádosti na novém formuláři ve dvojím vyhotovení v tištěné podobě a poskytnutí elektronické verze žádosti a to buď na elektronických nosičích dat nebo zasláním na adresu formankova@uskvbl.cz , v případě  žádosti řešené vnitrostátním postupem nebo obrovska@uskvbl.cz, v případě žádosti řešené postupem vzájemného uznávání. Akceptovatelná je česko-anglická i anglická verze žádosti. Konsolidovaný soubor dokumentů, který je požadován k žádosti o prodloužení platnosti registrace se předkládá rovněž ve dvojím vyhotovení, přičemž navrhované texty SPC, příbalové informace, texty vnějších a vnitřních obalů a periodicky aktualizovaná zpráva o bezpečnosti přípravku se předkládá podobně jako formulář žádosti kromě tištěné podoby ještě v elektronické verzi.         

                                                                                           Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.

                                                                                                         ředitel ÚSKVBL

V Brně dne 

Žádost o prodloužení registrace

Application for Renewal of a Marketing Authorisation

	
	

	  humánní  léčivý   přípravek / Human  FORMCHECKBOX 

	VETERINÁRNÍ LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK  /  Veterinary  FORMCHECKBOX 


	Registrace postupem vzájemného uznávání                         Číslo procedury MRP1
national authorisation IN MRP 
                FORMCHECKBOX 

   MRP procedure number
: __/_/____/___/__/__
Registrace centralizovaným postupem          
community authorisation

               formcheckbox 




Vnitrostátní registrace                                                
national authorisation Only
                FORMCHECKBOX 

Referenční členský stát/Reference Member State:

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE  FORMCHECKBOX 
BG FORMCHECKBOX 
CY  FORMCHECKBOX 
CZ
  FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS


 FORMCHECKBOX 
IT     FORMCHECKBOX 
LI    FORMCHECKBOX 
LT FORMCHECKBOX 
LU  FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO     FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI       FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK
Dotčené členské státy/Concerned Member States: 

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE FORMCHECKBOX 
BG FORMCHECKBOX 
CY  FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS


 FORMCHECKBOX 
IT     FORMCHECKBOX 
LI   FORMCHECKBOX 
LT FORMCHECKBOX 
LU  FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
SE     FORMCHECKBOX 
SI       FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
UK
   FORMCHECKBOX 
ŽÁDNÝ/NONE



	Je přípravek v současné době uváděn na trh?/ Is the product currently marketed? 

Ano/Yes formcheckbox 
  Ne/No formcheckbox 
          Jestliže ano, v kterých členských státech2? If yes, in which Member States
? 

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE FORMCHECKBOX 
BG FORMCHECKBOX 
CY FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS


 FORMCHECKBOX 
IT     FORMCHECKBOX 
LI   FORMCHECKBOX 
LT FORMCHECKBOX 
LU  FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO     FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI      FORMCHECKBOX 
SK   FORMCHECKBOX 
UK



	Název přípravku:

(Invented)Name:      
Léčivá látka (látky):

Active substance(s):      
Farmakoterapeutická klasifikace (skupina + ATC 

kód):

Pharmacotherapeutic classification (Group + ATC code):       

Léková forma (formy) a síla(síly) 
:

Pharmaceutical form(s) and strength(s)3:      
Cesta (y) podání3:

Route(s) of administration3 :      
Cílové druhy3:

Target species3:      
Registrační číslo (čísla)3:
MA number(s) 3:      
	Název a adresa držitele rozhodnutí o registraci:

Name and address of MA holder:

      

     
     
     
Jméno a adresa kontaktní osoby4:

Name and address of Contact
: 

     
     
     
     
Telefon/Telephone number:      
Fax/Fax number:       
E-mail:      
Číslo jednací žadatele :

Applicant's reference:      


	​Datum první registrace v referenčním členském státě/Společenství:

Date of first authorisation in Reference Member State/Community:      
Datum skončení platnosti registrace v referenčním členském státě/Společenství:

Date of expiry of current authorisation in Reference Member State/Community:      
	Datum první registrace v dotčeném členském státě, kde je žádost podána:

Date of first authorisation in the Concerned Member State to which this application is made:      
Datum skončení platnosti registrace v dotčeném členském státě:

Date of expiry of current authorisation in the Concerned Member State:      

	
	Navrhované společné datum prodloužení:

Proposed Common Renewal Date:      


	Schválení výrobci

Approved manufacturers

Schválený(í) výrobce(i) (nebo dovozce) odpovědný za uvolňování šarží v Evrop. hospodářském prostoru 

podle čl. 40 a 51 směrnice 2001/83/ES nebo podle čl. 44 a 55 směrnice 2001/82/ES (jak je uvedeno v příbalové informaci, případně na etiketě nebo v příloze II rozhodnutí Komise):

Authorised manufacturer(s) (or importer) responsible for batch release in the EEA in accordance with  Articles 40 and 51 of Directive 2001/83/EC, or Articles 44 and 55 of Directive 2001/82/EC (as shown in the package leaflet and where applicable in the labelling or Annex II of the Decision)

Jméno společnosti/Company Name:      
Adresa/Address:      
Stát/Country:      
Telefon/Telephone:      
Fax/Telefax:      
E-mail:      
Další výrobce odpovědé za uvolňování šarží uveďtě níže stejným způsobem.

Further manufacturers responsible for batch release can be detailed in the text field below, in the same format as shown above.

     
Pro přípravky pocházející z krve a vakcíny:

For blood products and vaccines:

Státní laboratoře nebo laboratoře určené k oficiálnímu uvolňování šarží podle článků 111(1), 113, 114 (1)-(2) a 115 směrnice 2001/83/ES nebo podle článků 80(1), 81 a 82(1)–(2) směrnice 2001/82/ES.

State laboratory or laboratory designated for official batch release, as accordance with Articles 111(1), 113, 114 (1)-(2) and 115 of Directive 2001/83/EC or Articles 80(1), 81 and 82(1)-(2) of Directive 2001/82/EC.

Jméno/Name:      
Adresa/Address:      
Stát/Country:      
Telefon/Telephone:      
Fax/Telefax:      
E-mail:      
Další výrobce odpovědné za uvolňování  šarží uveďtě níže stejným způsobem.

Further manufacturers responsible for batch release can be detailed in the text field below, in the same format as shown above.

     
Místo (místa) v Evrop. hospodářském prostoru nebo v zemích, ve kterých jsou v účinnosti dohody MRA nebo jiné dohody Společenství, kde je prováděna kontrola/zkoušení šarží, podle článku 51 směrnice 2001/83/ES, ve znění pozdějších předpisů nebo čl. 55 směrnice 2001/82/EC, jestliže se liší od výše uvedených:

Site(s) in EEA or in countries where an MRA or other Community arrangements apply, where batch control/testing takes place, as required by Article 51 of Directive 2001/83/ES or Article 55 of Directive 2001/82/EC, if different from above:

Jméno společnosti/Company Name:      
Adresa/Address:      
Stát/Country:      
Telefon/Telephone:      
Fax/Telefax:      
E-mail:      
Další místa uveďte níže stejným způsobem.

Further sites can be detailed in the text field below, in the same format as shown above.

     
Výrobce(i) léčivého přípravku a místo(a) výroby (včetně výrobních míst zřeďovačů a rozpouštědel):

Manufacturer(s) of the medicinal product and site(s) of manufacture (including diluent and solvent manufacturing sites):

Jméno společnosti/Company Name:      
Adresa/Address:      
Stát/Country:      
Telephone:      
Telefax:      
E-mail:      
Stručný popis operací prováděných výrobcem lékové formy

Brief description of functions performed by manufacturer of dosage form      
Další výrobce uveďtě níže stejným způsobem.

Further manufacturers can be detailed in the text field below, in the same format as shown above
.

     
Výrobce(i) léčivé látky(látek)
Manufacturer(s) of the active substance(s)

Poznámka: Uveďte všechna výrobní místa zapojená do výrobního procesu každého zdroje léčivé látky. Údaje pouze o zprostředkovatelích nebo dodavatelích nejsou dostatečné.

Note: All manufacturing sites involved in the manufacturing process of each source of active substance should be listed.  Broker or supplier details alone are not sufficient

Jméno společnosti/Company Name:      
Adresa/Address:      
Stát/Country:      
Telefon/Telephone:      
Fax/Telefax:      
E-mail:      
Další výrobce léčivé látky uveďte níže stejným způsobem.
Further active substance manufacturers can be detailed in the text field below, in the same format as shown above.

     



	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ - LÉČIVÁ LÁTKA (LÁTKY) A POMOCNÁ LÁTKA (LÁTKY)

Qualitative and quantitative composition in terms of the active substance(s) and the  Excipient(s)
(Pro centralizovaně registrované přípravky musí být zvlášť v tabulkovém formátu jako část prohlášení experta pro jakost).

(For centrally authorised products the composition should be provided separately in tabular format as part of the Quality Expert Statement.)
Musí být uvedeno množství k jakému se složení vztahuje (např. 1 tobolka).

A note should be given as to which quantity the composition refers (e.g. 1 capsule).

Uveďte léčivou (é) látku (látky) odděleně od látky(ek) pomocné (pomocných).

List the active substance(s) separately from the excipient (s).



	Název

léčivé (ých) látky (látek)
Name of active substance*(s)


     
	Množství

Quantity

     
	Jednotka

Unit

     
	Monografie

Monograph standard

     

	Název

pomocné (ých) látky (látek)
Name of excipient*(s)


     
	Množství

Quantity

     

	Jednotka

Unit

     

	Monografie

Monograph standard

     

	*Uvádí se pouze jeden název pro každou látku, a to přednostně v následujícím pořadí: INN, Evropský  

 lékopis, lékopis příslušného státu, běžně užívaný název, vědecký název. Léčivá látka musí být deklarována pomocí doporučeného INN názvu a pokud je relevantní i označením její soli či hydrátu. 

*Only one name should be given, in the following order of priority: INN, Ph. Eur., National Pharmacopoeia, common name, scientific name. The active substance should be declared by its recommended INN, accompanied by its salt or hydrate form if relevant.



	Informace o nadsazení se nezačleňují do tabulky pro složení, ale uvádí se níže:

- léčivá (é) látka (látky)      
- pomocná (é) látka (látky)      
 Details of any overages should not be included in the formulation but stated below:

- active substance(s)      
- excipient(s)      



(Jestliže jsou za účelem zohlednění problémů vznesených expertem  navrženy revidované informace o přípravku (texty SPC, obalů a/nebo příbalové informace), uveďte přesné současné a navrhované znění s podtržením a zvýrazněním změněných slov. Eventuálně může být takový přehled přiložen jako samostatný dokument k této žádosti).

(If revised product information (SPC, Labelling and/or Package Leaflet) is proposed to take account of issues raised by the expert, specify the precise present and proposed wording, underlining or highlighting the changed words. Alternatively, such listing may be provided as a separate document attached to the application form).

	 STÁVAJÍCÍ TEXT  INFORMACÍ O PŘÍPRAVKU

present PRODUCT INFORMATION text
	NAVRHOVANÝ TEXT  INFORMACÍ O PŘÍPRAVKU

proposed PRODUCT INFORMATION text



	     

	     



	PŘÍLOHY ŽÁDOSTI

DOCUMENTS APPENDED TO THIS APPLICATION




	Pouze pro veterinární léčivé přípravky

For Veterinary medicinal products only



	formcheckbox 
 1.0
	Průvodní dopis  
Cover Letter

	formcheckbox 
 1.1
	Souhrnný obsah předkládané dokumentace
Comprehensive table of content

	formcheckbox 
 2
	Žádost o prodloužení registrace s následujícími přílohami:
Renewal Application Form with the following annexes:

	formcheckbox 
 2.1
	Seznam všech zaregistrovaných velikostí balení přípravku, který je v rámci žádosti o  

prodloužení registrace nutno předložit v tabulkovém  formátu     

List of all authorised product presentations for which renewal is sought in tabular format 

	formcheckbox 
 2.2
	Údaje o kontaktních  osobách:
Details on contact persons:

	formcheckbox 

	Kvalifikovaná osoba v EHP pro farmakovigilanci a QP pro farmakovigilanci v členském  

státě, je-li odlišná 

Qualified person in the EEA for Pharmacovigilance and the QP for Pharmacovigilance in the MS, if different

	formcheckbox 

	Kontaktní osoba v EHP odpovědná za řešení závad a stažení přípravku z trhu

Contact person in the EEA with overall responsibility for product defects and recalls

	formcheckbox 

	Adresa kontaktní osoby držitele rozhodnutí o registraci (je-li odlišná od                          adresy kontaktní osoby zmocněné pro průběh procedury) 

Contact person at the address of the Marketing Authorisation Holder (if different from the address of the contact person during the procedure)


	formcheckbox 
 2.3
	Seznam členských států EU/Norsko/Island, ve kterých je přípravek uváděn na trh a uvedení velikosti balení, které je v každé zemi uváděno na trh včetně data uvedení na trh  
List of EU Member States / Norway / Iceland where the product is on the market and indicating for each country which presentations are marketed and the launch date

	formcheckbox 
 2.4
	Chronologický seznam všech žádostí předložených po zaregistrování přípravku (změny, rozšíření atd.), následných opatření a v případě registrací centralizovaným postupem, seznam jakýchkoliv specifických povinností podaných v době od data zaregistrování přípravku nebo od data posledního prodloužení, uvádějící rozsah, stav, datum podání a datum, ke kterému byla záležitost vyřešena 

Chronological list of all post authorisation submissions (variations, extensions etc.), follow-up measures and, for Community Authorisations only, any Specific Obligations submitted since grant of marketing authorisation or last renewal indicating scope, status, date of submission and date when issue has been resolved

	formcheckbox 
 2.5
	Revidovaný seznam všech zbývajících následných opatření a v případě registrací centralizovaným postupem seznam specifických povinností a podepsaný dopis o závazku (v případě potřeby)

Revised list of all remaining Follow-up measures and , for Community Authorisations only, any Specific Obligations and signed letter of commitment (where applicable)

	formcheckbox 
 2.6
	Doklad o zaplacení poplatku (je-li požadován) 

Proof of payment of fee, where relevant

	formcheckbox 
 2.7
	Prohlášení, nebo v případě, že je k dispozici, certifikát SVP (ne starší 3 let) pro výrobce léčivého přípravku uvedeného v žádosti vydaného příslušným orgánem EHP nebo orgánem státu, kde platí MRA dohoda 

A statement, or when available, a certificate of GMP compliance, not more than three years old, for the manufacturer(s) of the medicinal product listed in the application issued by an EEA competent authority or MRA partner authority 

 

	formcheckbox 
2.8
	Navíc pro místa výroby léčivého přípravku, která se nachází mimo oblast EHP nebo státy, kde platí MRA dohoda, musí být doložen seznam inspekcí SVP v poslední době vykonaných jinými orgány s uvedením data, inspekční skupiny a výsledku

In addition, for manufacturing sites of the medicinal product not located in the EEA or in the territory of an MRA partner, a list of the most recent GMP inspections carried out by other authorities indicating the date, inspection team and outcome

	formcheckbox 
 2.9
	Prohlášení kvalifikované osoby každého držitele povolení výroby (který se nachází v oblasti EHP) uvedeného v žádosti, kde je léčivá látka použita jako výchozí surovina, že je léčivá látka vyráběna v souladu s pokynem SVP pro výchozí suroviny přijatým Společenstvím. 5  

A declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders (i.e. located in the EEA) listed in the application form where the active substance(s) is used as a starting material, that the active substance(s) is manufactured in accordance with the guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Community


	formcheckbox 
 2.10
	Kde se liší, prohlášení kvalifikované osoby (QP) držitele povolení výroby, který je uveden v žádosti jako odpovědný za propouštění šarží, že léčivá látka(y) je vyráběna v souladu s pokynem SVP pro výchozí suroviny schváleným Společenstvím. 5
Where different, a declaration by the Qualified Person (QP) of the manufacturing authorisation holder(s) listed in the application form as responsible for batch release, that the active substance(s) is manufactured in accordance with the guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Community 5

	formcheckbox 
 3
	Návrhy textů SPC, příbalové informace a vnitřních i vnějších obalů

SPC, Labelling and Package Leaflet 


	formcheckbox 
 4
	Prohlášení experta pro jakost zahrnující:

Quality expert statement, including: 

	formcheckbox 
 4.1
	Aktuálně schválené specifikace pro léčivou látku a konečný přípravek

Currently authorised specifications for the active substance and the finished product

	formcheckbox 
 4.2
	Kvalitativní a kvantitativní složení ve smyslu léčivé (ých) látky (látek) a pomocné (ých) látky (látek)
Qualitative and quantitative composition in terms of the active substance(s) and the excipient(s)

	formcheckbox 
 5
	Prohlášení klinického experta

Clinical expert statement 

	formcheckbox 
 6
	Prohlášení experta pro bezpečnost

Safety expert statement

	formcheckbox 
 7
	Periodicky aktualizovaná zpráva o bezpečnosti přípravku a překlenující souhrnná zpráva, 

v případě potřeby 

Periodic Safety Update Report and Summary Bridging Report if applicable

	 FORMCHECKBOX 
 8
	Aktuální “Prohlášení TSE”

Declaration of current TSE status


	Tímto podávám žádost o prodloužení registrace. Prohlašuji, že jakost přípravku, s ohledem na postupy výroby a kontroly je pravidelně aktualizována s ohledem na  technický a vědecký vývoj v souladu s článkem 23 směrnice 2001/83/ES nebo článkem 27(1) směrnice 2001/82/ES nebo článkem 16 nařízení (ES č. 726/2004 a jsou prováděny potřebné změny v registraci. Přípravek odpovídá současným pokynům CHMP/CVMP pro jakost. Prohlašuji, že nebyly provedeny žádné změny v registraci přípravku, které neschválil příslušný orgán. 

I hereby make application for the above Marketing Authorisation to be renewed.  I declare that the quality of the product, in respect of the methods of preparation and control, has been regularly updated by variation procedure to take account of technical and scientific progress in accordance with Article 23 of Directive 2001/83/EC or Article 27 (1) of Directive 2001/82/EC or Article 16 of Regulation (EC) No 726/2004. The product conforms with current CHMP/CVMP quality guidelines where relevant.  I confirm that no changes have been made to the product particulars other than those approved by the Competent Authority.

Poplatky byly nebo budou zaplaceny, je-li třeba        
Fees paid or will be paid, if applicable formcheckbox 
                    Částka /Amount / Měna/Currency:      


	Podpis/

Main Signatory


	Funkce/

Status (Job title)______________________

	Jméno/

Print name_______________________________


	Datum/Date      

	Druhý podpis/

Second Signatory

(je-li třeba/where appropriate)
	Funkce/

Status (Job title)______________________

	Jméno/

Print name_______________________________


	Datum/Date      


� Číslo procedury prodloužení registrace má být vytvořeno referenčním členským státem před podáním žádosti v souladu s 


  odpovídajícím pokynem Veterinární koordinační skupiny CMDv (� HYPERLINK "http://www.hma.eu" ��http://www.hma.eu�)


  Veterinary Medicinal Products: Renewal number to be issued by the Reference Member State before submission of the application according 	to


   the corresponding CMD(v) Best Practice Guide (� HYPERLINK "http://www.hma.eu" ��http://www.hma.eu�)


  


�U centralizovaně registrovaných přípravků musí být v samostatné příloze předložen seznam členských států EU/Norsko/Island, kde 


  je přípravek  uváděn na trh


 For centrally authorised products a list of EU Member States / Norway / Iceland where the product is on the market should be provided in a 


  separate appendix















































�Pro centralizovaně registrované přípravky  musí být tato informace zahrnující obaly a velikost (i) balení předložena v samostatné příloze (Příloha A ke stanovisku CHMP/CVMP)


 For centrally authorised products this information, including packaging and pack size(s), should be provided in tabular format in a separate 


 appendix (cf. Annex A to CHMP/CVMP Opinion)


� Jak je uvedeno v sekci 2.4.3 v části 1A. V případě odlišnosti doložte doklad o zmocnění.


As specified in section 2.4.3 in Part 1A. If different, attach letter of authorisation
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Poznámka: Kde je zapojeno více kvalifikovaných osob (QP) než jedna, může být prohlášení, týkající se výroby léčivých látek v souladu s pokyny SVP pro výchozí suroviny přijatým Společenstvím, předloženo pouze jednou z kvalifikovaných osob za předpokladu, že:


	musí být zřejmé, že prohlášení bylo podepsáno v zastoupení všech zapojených kvalifikovaných osob


	dohoda je podpořena technickou smlouvou v souladu s kapitolou 7 Pokynů pro SVP a kvalifikovaná osoba poskytující prohlášení je uvedena ve smlouvě jako kvalifikovaná osoba mající odpovědnost za naplňování  požadavků SVP u výrobce(ů) léčivých látek


Note: Where more than one Qualified Person (QP) is involved, a single declaration by one of the QPs that the active substance(s) used as a starting material are manufactured in accordance with the guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Community, may be submitted provided that: 


The declaration makes it clear that it is signed on behalf of all the involved QPs.


The arrangements are underpinned by a technical agreement as described in Chapter 7 of the GMP Guide and the QP providing the declaration is the one identified in the agreement as taking specific responsibility for the GMP compliance of the active substance manufacturer(s).  





