Informace pro žadatele/držitele rozhodnutí o registraci – podávání žádostí o změnu registrace (oznámení změn registrace) od 20. 1. 2011 – upřesnění podmínek
Informace navazuje a doplňuje následující informace pro žadatele/držitele rozhodnutí o registraci vydané Ústavem pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (dále jen ÚSKVBL):  

· Informace pro žadatele/držitele rozhodnutí o registraci VLP týkající se implementace nařízení Komise (ES) č.1234/2008 o  posuzování změn registrací humánních a veterinárních léčivých přípravků – ze dne 2. 12. 2009.
· Změna podmínek pro podávání žádostí o schválení změny/ oznámení / ohlášení změny registrace veterinárních léčivých přípravků registrovaných v ČR vnitrostátním postupem od 20.1.2011 – ze dne 1. 1. 2010. 
· Informace pro žadatele/držitele rozhodnutí o registraci VLP - 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. 

ÚSKVBL upozorňuje žadatele/držitele rozhodnutí o registraci, že v souladu s článkem 3 směrnice 2009/53/ES, kterou se mění směrnice 2001/82/ES, budou od 20. 1. 2011 pro změny registrace vnitrostátně registrovaných veterinárních léčivých přípravků uplatňována pravidla podle nařízení Komise 1234/2008.  Pro postupy vzájemného uznávání a decentralizovaný postup jsou tato ustanovení o změnách aplikována již od 1. 1. 2010. 

Přechodné období od 20. 1. 2011 do implementace nařízení Komise (ES) 1234/2008 do právních předpisů ČR
Vzhledem k současné situaci, kdy v České republice dosud platí pro změny registrace ustanovení § 35 zákona č. 378/2007 Sb. (o léčivech) a prováděcí vyhlášky č. 228/2008 Sb. a předpokládá se, že aktualizované právní předpisy vejdou v účinnost s určitým časovým posunem, bude v přechodném období postupováno následovně:

· Žádosti o změnu registrace (oznámení změn) pro vnitrostátně registrované přípravky i pro přípravky registrované MRP/DCP procedurami budou žadatelé podávat podle nových pravidel v souladu s nařízením Komise (ES) 1234/2008. 

· Žádosti o změnu registrace (oznámení změn) podané podle stávajících vnitrostátních pravidel budou u vnitrostátně registrovaných přípravků akceptovány do doby implementace ustanovení nařízení Komise 1234/2008 do právních předpisů České republiky pouze ve výjimečných a řádně odůvodněných případech.
Avšak pokud žadatel podá pro jeden přípravek více žádostí  o změnu (vč. oznámení  změn),  nebude možné v takovém případě kombinovat stávající postupy s postupy podle nařízení Komise (ES) 1234/2008. Podobně, pokud již u jednoho přípravku proběhne změna (změny) v souladu s nařízením Komise (ES 1234/2008), nelze následně předkládat žádost(i) dle pravidel původních.
Výhody nových principů pro změny registrace 

ÚSKVBL vítá zavedení nových pravidel pro změny registrace podle nařízení Komise (ES) 1234/2008 jako prostředku sjednocení a harmonizace postupů v rámci Evropského společenství, kde cílem  je nastavit s ohledem na praktické zkušenosti jednodušší a pružnější systém při posuzování změn registrace. 

Výhody nového flexibilnějšího systému pro farmaceutický průmysl i pro příslušné orgány členských států spočívají zejména v následujících aspektech: 

· Lepší zohlednění charakteru změny s ohledem na následný proces hodnocení a vyřízení změny 
· Seznam definovaných změn je širší než ve stávajícím systému (96 klasifikovaných změn v novém systému oproti 46 v původním). Změny, které nebyly uvedeny v seznamu změn typu I a zároveň nebyly rozšířením, byly striktně klasifikovány jako změny typu II (tzn. změna typu II je změna výchozí), i když mohlo jít o změnu relativně malou.
Nové principy jsou v tomto ohledu flexibilnější. Za výchozí je považována změna typu IB a naopak vedle změn typu IA jsou nově v seznamu změn definovány změny typu II. Rozšíření registrace zůstávají beze změny a jsou uvedeny v Příloze I nařízení 1234/2008. Platí tedy, že jakákoli změna, která není rozšířením a není uvedena v seznamu změn typu IA a typu II, je považována automaticky za změnu typu IB.
Nařízení 1234/2008 nicméně umožňuje podle čl. 3, odst. 3 ve výjimečných případech i tyto v seznamu změn neklasifikované změny považovat za změny typu II, pokud svým charakterem mohou mít podstatný vliv na jakost, bezpečnost a účinnost léčivého přípravku. 
V případě nejistoty ohledně určení typu změny pro tyto neklasifikované změny je doporučeno držitelům registrace před předložením žádosti o změnu požádat ÚSKVBL o stanovisko 

Nový systém rovněž počítá s případnou aktualizací seznamu změn uvedených v příloze sdělení Komise – „Podrobný pokyn pro detaily různých kategorií změn registrací humánních a veterinárních léčivých přípravků“. Tato aktualizace bude probíhat podle potřeby a výskytu nových, neklasifikovaných změn na základě doporučení skupiny CMD(v+h), na niž se mohou žadatelé rovněž obracet pro vydání příslušných doporučení podle čl. 5 nařízení Komise (ES) 1234/2008.
· Oznámení o změně typu IA
V novém nařízení se významně mění způsob provádění změn typu IA. Držitel rozhodnutí o registraci musí do 12 měsíců nebo neprodleně (změny označené IAIN)  po zavedení změny předložit oznámení na ÚSKVBL (příslušným orgánům členských států). 
Dvanáctiměsíční lhůta pro ohlášení malých změn typu IA umožňuje roční podávání zpráv o těchto změnách. 
Způsob „do and tell“ nahrazuje méně pružný stávající systém „tell and do“, kdy držitel změnu ohlásil a po potvrzení příslušné změny ÚSKVBL bylo možné změnu zavést. 

Dále je upravena lhůta pro vyřízení oznámení změny typu IA na ÚSKVBL ze 14 dnů na 30 dnů.

· Seskupování změn

Nový princip umožňuje provést oznámení stejné změny (nebo sady změn) typu IA jedné nebo několika registrací stejného držitele, jediným oznámením. Rovněž lze seskupovat a jedním oznámením nebo žádostí řešit další kategorie změn, přičemž jednotlivé situace jsou specifikovány v příloze III nařízení Komise (ES) 1234/2008.  Systém seskupování umožňuje komplexní hodnocení spolu souvisejících změn, které jsou poté schváleny najednou, což má pro držitele rozhodnutí o registraci pozitivní dopad z praktického hlediska. 

· Dělba práce 

V případě, že se změna typu IB, změna typu II nebo skupina změn vztahuje na několik registrací stejného držitele v různých členských státech, lze aplikovat postup dělby práce, který umožňuje provést změny registrace harmonizovaně v příslušných členských státech EU. Hodnocení provádí zvolený referenční orgán (např. příslušný orgán některého z dotčených členských států, Ústav). 

Související formuláře a pokyny

· Formulář žádosti

Pro podávání žádostí o změnu registrace (oznámení změny) žadatelé/držitelé rozhodnutí o registraci použijí formuláře žádostí, který je dostupný ve dvojjazyčné verzi na stránkách ÚSKVBL (Žádost o změnu registrace LP (humánních a veterinárních) pro MRP a CP - formulář NTA (prosinec 2009) - dvojjazyčný CZ-EN)  http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/formulae-adosti-tabulka-adosti. 

Lze použít rovněž anglickou verzi, která je ke stažení na stránkách EC http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6/index_en.htm
· Pokyny Evropské komise

Sdělení Komise – pokyn pro provádění postupů stanovených v kapitolách II, III a IV nařízení Komise (ES) č. 1234/2008 o posuzování změn registrací humánních a veterinárních léčivých přípravků – v tzv. procesním pokynu jsou dostupné všechny informace týkající se postupů posuzování změn. Pokyn je vč. překladu do češtiny  publikován na internetových stránkách Evropské komise
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm
Sdělení Komise – Podrobný pokyn pro detaily různých kategorií změn registrací humánních a veterinárních léčivých přípravků – v tzv. klasifikačním pokynu jsou dostupné uvedeny informace týkající se jednotlivých kategorií změn. Pokyn je vč. překladu do češtiny   publikován na internetových stránkách Evropské komise
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6/index_en.htm
· Pokyny koordinační skupiny CMDv

Pokyny koordinační skupiny CMDv  „Best Practice Guides - Commission Regulation (EC) No 1234/2008“ týkají procesů změn registrace v rámci postupů MRP/DCP a jsou dostupné na internetových stránkách Vedoucích lékových agentur 
http://www.hma.eu/163.html
Správní poplatky a náhrady výdajů 

· Postupy hrazení správních poplatků a náhrad výdajů se nadále se řídí pokynem USKVBL/UST 4/2008 Rev. 1 - Správní poplatky a náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL. 

· V případě seskupení změn je nutno postupovat podle pravidel zveřejněných v informaci pro žadatele - 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. 

Oba výše uvedené dokumenty jsou dostupné na internetových stánkách ÚSKVBL http://www.uskvbl.cz/cs/poplatky/spravni-poplatky-nahrady-vydaj
V případě nejasností v souvislosti s podáváním žádostí o změnu registrace (oznámení změny registrace) mohou žadatelé/držitelé rozhodnutí o registraci kontaktovat odpovědné pracovníky odboru administrativního zajištění registračních postupů a procesů schvalování ÚSKVBL prostřednictvím elektronické pošty a to na adresách moravkova@uskvbl.cz, formankova@uskvbl.cz, dusek@uskvbl.cz. 

 10.1.2011  Odbor administrativního zajištění registračních postupů a procesů schvalování ÚSKVBL. 
