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Sloty, CZ texty

Sloty

, pokud je potreba zrusit pridéleny slot o DC proceduru, je nutno zaslat tuto
informaci s predstihem na adresu dcp.slot@sukl.cz, aby bylo mozné uvolnény slot
dale vyuzit

Predkladani ceskych textu

= pro urychleni zpracovani c¢eskych textl po ukonceni MR/DC nové registrace
nebo MRP zmény typu |l zasilat Ceské texty na mrp@sukl.cz (nezasilat na adresu
posta@sukl.cz)

~ ulA aIB zmén neni treba po schvaleni procedury znovu predkladat ceské texty,

pokud k nim oproti plivodné predlozenych nedoslo k Upravdm
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Formular zadosti (nové registrace i zmény)

 kontaktni osoba — pro CZ by méla byt pouze jedna; v pripadé vice kontaktnich
osob treba specifikovat, v jaké fazi procesu kazda osoba komunikuje (kazda
kontaktni osoba musi mit i tomu odpovidajici zmocnéni)

= MRP/DCP procedury — zadost by méla byt vzdy ,common®, tedy jedna spole¢na
verze pro vsechny staty; v této common zadosti by mély byt uvedeny kontaktni
osoby pro jednotlivé staty

 IA a lAin zmény — u téchto zmén je treba uvadét datum implementace ve formé
DD/MM/RRRR

%, formuldr zadosti neni tfeba predkladat v sekvenci s odpovédmi, pokud k Zadosti
nebyly komentare (tedy se neméni)
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MRP worksharing

% v pripadé predkladani WS, kde je v procedure pro CZ zahrnuto vic drzitelq,
je treba si zvolit je,dinou kontaktni osobu, ktera bude dany WS za CZ komunikovat
a s kterou bude SUKL komunikovat

%, dale je tfreba zvolit, kdo bude zodpovédny za zaplaceni nahrady vydaju
a spravniho poplatku (tj. neni mozné, aby kazdy drzitel zaplatil platbu zvlast pouze
za néktery pripravek na zadosti)

, pokud dojde k reklasifikaci, je také potreba v relevantnich pripadech kromé
opravené zadosti do dokumentace vlozit i opravené platby

%~ vice informaci viz:
EMA/CMDh explanatory notes on variation application form
Chapter 7 - CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing
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Platby
%, spravni poplatek a ndhrada vydaju — platebni predpis se generuje pro kazdy
poplatek zvlast, tzn. ze jsou odlisSné i variabilni symboly
=~ nelze je uhradit spolecné, kazdy ma vlastni ucet:
SP:3711-623101/ 0710
NV: 35-623101/ 0710

~ platby by mély byt uhrazeny pred podanim zadosti, jinak dochazi ke zpozdéni
privalidaci (problém zejména u IA Zadosti)
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Zadosti o vraceni plateb

~ na zakladé podepsané zadosti, Zadosti zasilat na: posta@sukl.cz

%, formulare pro vraceni SP a NV jsou odliSné:
NV — pokyn UST-24
SP — pokyn UST-29
=, Zadosti o vraceni NV lze zasilat az po ukonceni fizeni
%, ¢asteCné vraceni NV:
ve validacni fazi — Ize vratit 90% castky
v hodnotici fazi (zatim nebylo odeslano hodnoceni) — lze vratit 50% castky
v hodnotici fazi (jiz bylo odeslano hodnoceni) — nelze vratit ¢ast NV

, SP |ze vratit pouze v téchto pripadech: duplicitni platba, po odeslani platby zadost
nebyla viibec predlozena
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SD, prevod registrace

Prodlouzeni soubézného dovozu
=, doporuceno podat Zadost nejméné 9-6 mésicu pred skoncenim platnosti povoleni

Prevod registrace — odlozena ucinnost a odesilani do zahranici

> pokud je alesponi jedna ze stran fizeni o pfevodu registrace zahrani¢ni MAH bez
zastoupeni v CR, nebo je povérena zastoupenim zahranicni spolecnost, a tudiz je nutné
odesilani Rozhodnuti o prevodu registrace postou do ciziny (bez moznosti zasilani do DS)
— doporuceno podat Zadost o prevod registrace s odlozenou ucinnosti 3-6 mésicl
predem, poptr. radeéji zvolit uCinnost po nabyti pravni moci

%, dlvodem je zpozdéni v dorucovani posty do ciziny, kvuli kterym muze dochéazet
v pripadé zvoleni kratSiho terminu odloZzené ucinnosti (napf. 2 mésice od podani Zadosti)
k U€innosti jesté pred nabytim pravni moci rozhodnuti (které se pocita od terminu
doruceni Rozhodnuti)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024



e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz



	Snímek 1: Upozornění na časté administrativní chyby
	Snímek 2: Sloty, CZ texty
	Snímek 3: Formulář žádosti (nové registrace i změny)
	Snímek 4: MRP worksharing
	Snímek 5: Platby
	Snímek 6: Žádosti o vrácení plateb
	Snímek 7: SD, převod registrace
	Snímek 8

