Upřesnění pravidel pro platby změn v registraci u přípravků registrovaných postupem vzájemného uznávání a decentralizovaným postupem vzhledem k nové možnosti seskupování změn registrace v souladu s nařízením Komise (ES) 1234/2008
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv informuje žadatele/držitele rozhodnutí o registraci o způsobu placení správních poplatků a náhrad výdajů za žádosti o změnu registrace (oznámení/ohlášení změn typu IA/IB) v případě tzv. seskupování změn („grouping of variations“). Uvedená pravidla budou zohledněna rovněž v připravované aktualizované verzi pokynu ÚSKVBL/UST – 4/2008 Rev.1 - Správní poplatky a náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL. 

Nařízení Komise (ES) č. 1243/2008 přináší některé nové prvky, které mají za cíl omezovat administrativní náročnost procedur, urychlit jejich vyřizování a zefektivnit odborné hodnocení žádostí. 

Aplikace nařízení Komise (ES) 1234/2008 od 1.1.2010 pro postupy MRP/DCP měla za následek, s ohledem na principy upravené v zákoně o léčivech (zákon č. 378/2007,Sb.), zohlednění  objemu vykonávané hodnotitelské činnosti a s tím spojené úpravy výše náhrad výdajů u změn registrace typu IA. Prakticky se jedná o nový krok - snížení náhrad výdajů v případě seskupování změn typu IA.

Snížení náhrady výdajů nelze aplikovat v případech, kdy se náročnost či rozsah činnosti vykonávané ÚSKVBL nemění a dochází pouze ke zjednodušení systému pro žadatele (například možnost seskupení některých změn typu IB nebo typu II do jedné žádosti).

1. Postup při úhradě náhrady výdajů za změny v registraci přípravků registrovaných postupem vzájemného uznávání a decentralizovaným postupem

a) Snížení částky náhrad výdajů 
S ohledem na uvedené skutečnosti mohou žadatelé/držitelé rozhodnutí o registraci žádat o snížení části náhrady výdajů u změn registrace typu IA v tomto případě:

- Změny typu IA (IAIN), v případě, kdy žádost (seskupení, roční hlášení) zahrnuje jednu změnu pro více registračních čísel nebo skupinu identických změn pro více registračních čísel. Takovou žádost vyjádří žadatel v průvodním dopise při předložení žádosti o změnu registrace a náhrada výdajů se v tomto případě hradí následovně:

· jedna změna pro více registračních čísel - pro první registrační číslo  se náhrada výdajů hradí v plné výši, pro všechny zbývající registrační čísla může žadatel požádat o 50% snížení náhrady výdajů. 
· skupina identických změn pro více registračních čísel - pro první změnu ze skupiny identických změn IA (IAIN) se náhrada výdajů hradí v plné výši, pro všechny zbývající změny ze skupiny identických změn může žadatel požádat o 50% snížení náhrady výdajů. 
b) Částka náhrad výdajů se hradí v plné výši

V ostatních případech se částka hradí v plné výši v souladu s vyhláškou č. 427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv a navazujícím pokynem ÚSKVBL - ÚSKVBL/UST – 4/2008/REV.1 pro jednotlivé typy změn (počet plateb náhrad výdajů se odvíjí od počtu registračních čísel na žádosti a počtu předložených změn)

- V případě žádosti, která zahrnuje jednu změnu (buď typu IB nebo II) pro více registračních čísel, hradí se částka násobená počtem registračních čísel
- V případě žádosti, která zahrnuje skupinu změn zahrnující různé typy změn(typ IA, IB, II) pro jedno nebo více registračních čísel (tzv. "grouping of variations"nebo "worksharing procedure"), hradí se částka násobená počtem registračních čísel na žádosti a počtem předložených změn. 

2. Postup při úhradě správních poplatků za změny v registraci přípravků registrovaných postupem vzájemného uznávání a decentralizovaným postupem

- Placení správního poplatku se vždy odvíjí od počtu předložených žádostí, tj. počet uhrazených správních poplatků se rovná počtu předložených žádostí 

Odbor administrativního zajištění registračních postupů a procesů schvalování ÚSKVBL. 

