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USMERNENIE  K  VYKONÁVANIU PREDĹŽENÍ VO VZÁJOMNOM UZNÁVANÍ 

A DECENTRALIZOVANEJ  PROCEDÚRE

1. ÚVOD

Toto usmernenie zabezpečuje spojenie medzi vykonávaním predĺžení registrácií vo vzájomnom uznaní (MRP) alebo v decentralizovanej procedúre (DCP) jej cieľom  poradiť členským štátom a taktiež držiteľom registračných rozhodnutí a zabezpečiť konzistentný a výhodný postup pri vykonávaní predľžení.  Usmernenie vzniklo po konzultácii s pracovnou skupinou Notice to Applicants (Oznamy pre žiadateľov) a

CMD(v)1.

Usmernenie odráža stav novej farmaceutickej legislatívy v súlade so smernicou 2001/82/EC ako aj jej úpravy smernicou 2004/28/EC. Členské štáty uvedú do platnosti všetky zákony, usmernenia a administratívne ustanovenia v zhode so smernicou najneskôr 30 októbra 2005.

2. LEGISLATÍVNY  POSTUP

V súlade s článkom 28 smernice 2001/82/EC je platnosť registračného rozhodnutia 5 rokov a potom môže byť obnovené na základe prehodnotenia pomeru rizík a prospechu.

Raz predľžené rozhodnutie bude platné na neobmedzenú dobu. Avšak na preukázanom základe týkajúcom sa farmakovigilancie, zodpovedné úrady (RMS/CMS ) môžu rozhodnúť o tom, že toto predĺženie sa môže vykonať s odstupom 5 rokov ešte raz,

po ktorom je už platnosť registrácie neobmedzená.

Smernica 2001/82/EC vyžaduje predloženie úplného zoznamu všetkých dokumentov,

ktoré sú predložené za účelom potvrdenia kvality, bezpečnosti a účinnosti, vrátane všetkých uvedených zmien, ktoré boli pri registrácii vykonané a to najmenej 6 mesiacov pred ukončením platnosti registračného rozhodnutia.   Dokumentácia predložená na  predĺženie registrácie by mala obsahovať všetky informácie súvisiace s bezpečnosťou a účinnosťou veterinárneho lieku.

Schválením referenčným členským štátom a zúčastnenými členskými štátmi určité zmeny v registračnom rozhodnutí môžu byť vykonané počas predľženia a tieto zmeny nebudú spúšťať proces vykonania zmien.  Avšak žiadne zmeny uvedené počas predĺženia by nemali nahrádzať povinnosť držiteľa registračného rozhodnutia vykonať obnovu registračného rozhodnutia tak, aby sa vyhýbal vykonávaniu zmien počas 5 – ročného obdobia as data emerge.

Navyše, v súlade s článkom 27 (3)  smernice 2001/82/EC zodpovedné autority (RMS/CMS ) môžu kedykoľvek požiadať držiteľa registračného rozhodnutia o poskytnutie údajov preukazujúcich fakt, že hodnotenie pomeru rizika a prospechu zostáva v pozícii výhod.
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3. PRINCÍPY  PODANIA  A HODNOTENIE

3.1. DÁTUM PODANIA ŽIADOSTI O PREDĹŽENIE

Súhlas so spoločným dátumom predĺženia členskými štátmi a držiteľmi registračných rozhodnutí je základom úspešného postupu pri predlžovacej procedúre u liekov registrovaných MRP a DCP, a priebežné monitorovanie farmakovigilancie lieku prostredníctvom synchronizovaného podávania Periodických správ o bezpečnosti (PSUR).

Flexibilita musí byť dodržiavaná ako základ doby predľženia a je treba vziať do úvahy možnosť žiadateľa súhlasiť so spoločným  dátumom predĺženia pre všetky druhy balení

určitého lieku, medzinárodného dátumu narodenia a/alebo európskeho dátumu narodenia a o udržanie synchronizácie PSUR.  

Držiteľ registračného rozhodnutia by mal súhlasiť so spoločným dátumom predĺženia spolu s referenčným členským štátom pri kompletizácii počiatočnej procedúry vzájomného uznania alebo decentralizovanej procedúry.

Tento princíp predstavuje, že držiteľ registračného rozhodnutia môže podať žiadosť o predĺženie skôr než 5 rokov, ale doba pred podaním o predĺženie nesmie presiahnúť 5 rokov. Podanie bude založené na skoršom dátume predĺženia v ktoromkoľvek členskom štáte, kým držiteľ registračného rozhodnutia nesúhlasí s alternatívnym dátumom spolu s referečným členským štátom.

Pre opakované procedúry („repeat use“) vzájomného uznania časový harmonogram platí podľa prvej procedúry.

Navyše, za účelom uvedenia opatrení na zabezpečenie prerozdelenia hodnotenia               PSUR medzi zodpovednými autoritami, harmonizácia dátumov a /alebo cyklov PSUR  u veterinárnych liekov, ktoré obsahujú tie isté aktívne substancie môže navrhnúť držiteľ registračného rozhodnutia alebo zodpovedné autority. 

3.2.DÁTUM  PODANIA

Žiadateľ podáva žiadosť o predĺženie súčasne vo všetkých zúčastnených členských štátoch. Žiadosť o predĺženie registrácie sa podáva najmenej 6 mesiacov pred ukončením platnosti rozhodnutia.

3.3.ČASOVÝ  PLÁN

Členské štáty súhlasili s potrebou časového plánu pri predĺženiach. Použitie predbežnej

hodnotiacej správy ako aj záverečnej hodnotiacej správy a obdobia prerušenia, ktoré dovoľuje členským štátom vstúpiť do tohto procesu predĺženia tak , ako sa to vyžaduje

a dáva DRR príležitosť riešiť záležitosti spojené s predĺžením registrácie.
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90 dňová procedúra je sprevádzaná použitím modelu zmeny typu II, s možnosťou prerušenia na nie viac ako 30 dní. Len vo výnimočných prípadoch a so súhlasom referenčného členského štátu môže byť toto prerušenie predĺžené. Časový plán je uvedený v Prílohe 1.

Súčasný referenčný členský štát vedie procedúru, navrhuje časový plán a pripravuje 

hodnotiacu správu.

3.4. PREDKLADANÉ  DOKUMENTY

Za účelom predľženia registrácie sa od  DRR vyžaduje, aby predložil konsolidovaný zoznam dokumentov vzhľadom na kvalitu, bezpečnosť a účinnosť, vrátane všetkých zmien predložených od doby, kedy bola udelená registrácia. Avšak, referenčný členský štát alebo zúčastnený členský štát môže požadovať predloženie dokumentov uvedených zozname kedykoľvek.

Konsolidovaný zoznam dokumentov predložených DRR je uvedený v Prílohe 2.

Žiadosť    

Mal by byť vyplnený EÚ formulár na predĺženie registrácie a doplnené dokumenty uvedené vo formulári na predĺženie. EÚ formulár žiadosti v Oznamoch žiadateľom (Zväzok 6C), je elektronicky prístupný na http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-6/home.htm.

DRR zvyčajne pre každý liek predkladá samostatnú žiadosť.

V Kapitole 7, Zväzku 6A Oznamov pre žiadateľov je určený počet kópií dokumentácie, ktorú žiadateľ predkladá.

V žiadosti by mali byť špecifikovaní schválení výrobcovia.  Všetky miesta výroby a kontrola účinnej látky a hotového lieku by mali byť uvedené, pričom má byť špecifikované, kde sa čo robí.

Žiadosť o predĺženie by tiež mala obsahovať prehlásenie, že kvalita lieku, s ohľadom na metódy prípravy a kontroly sú pravidelne obnovované prostredníctvom zmien, pričom sa berie do úvahy technicko-vedecký pokrok v súlade s článkom 27(1) smernice 2001/82/EC. Liek by mal vyhovovať súčasným monografiám Ph.Eur. a usmerneniam o kvalite, ak je to relevantné. 

DRR je zodpovedný za to, že dokumentácia je počas celej existencie  lieku obnovovaná tak, že sa vykonávajú zmeny.

Žiadosť o predĺženie by malo byť sprevádzané prehláseniami Kvalifikovanej osoby (osôb) DRR, ktoré sú uvedené v žiadosti ako zodpovedné za uvoľnovanie šarže a ak je to inak, kde sa účinná látka používa ako surovina, pričom oznámi, že účinná látka , ktorú výrobca (via) uvádzajú v žiadosti je vyrábaná v súlade s popísanými usmerneniami o SVP pre suroviny.
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Certifikát zhody s SVP, nie starší ako tri roky pre výrobcov uvedených v žiadosti. Navyše výrobné miesta veterinárneho lieku, ktoré nie sú v EEA alebo na území partnera Dohody vzájomného uznania, predloženie zoznamu najaktuálnejších inšpekcií s uvedením dátumu, inšpekčného tímu a výsledku.

TSE

Pri predĺžení registrácie by malo byť predložené taktiež súčasné prehlásenie o stave TSE s obnovenými EDQM certifikátmi vhodnosti, ak je to vhodné (zhoda s aktuálnou verziou usmernenia o TSE).

Súhrn charakteristických vlastností (SPC), etikiet a PI   

Ak DRR obnovuje SPC, v žiadosti o predĺženie musí byť presne uvedený súčasný a navrhovaný stav. Všetky navrhované zmeny by mali byť zvýraznené v SPC, etiketách a PI. Zásadne navrhované zmeny v SPC, etiketách a PI by mali byť prediskutované a odsúhlasené RMS ešte pred podaním žiadosti. Celé SPC, etikety a PI by mali byť predložené v súlade s odsúhlasenými návrhmi (templátmi NtA).

Periodický rozbor bezpečnosti (PSUR)  paralelná správa o bezpečnosti 

Odkazy by mali byť na Zväzok 9 Pravidiel regulujúcich lieky v EÚ – farmakovigilancia (Oznamy pre DRR). V súlade s Oznamami pre žiadateľov sa majú brať do úvahy nasledovné princípy:

DRR by mal podať žiadosť o predĺženie najmenej 6 mesiacov pred skončením platnosti registračného rozhodnutia v EÚ. Môže byť  podaná aj skôr za účelom koordinácie pravidelného cyklu PSUR.

Pri predĺženiach päť rokov po registrácii, Súhrn paralelnej správy by mal prekryť obdobie od registrácie až do 60 dní pred odsúhlaseným podaním žiadosti o predĺženie.

Ako súčasť žiadosti o predĺženie MR/DCP sa údaje zvyčajne uvedú vo formulári PSUR pripravenej od udelenia registrácie spolu s dodatkom/sumárom paralelnej správy, ak je to potrebné.

Ak toto obdobie padne mimo zvyčajného cyklu hlásenia PSUR, potom sa doporučuje pri predĺžení použitie Dodatkovej správy tak, aby pokryla údaje mimo definovaného obdobia PSUR, Dodatková správa by mala nahradiť nedávno skompletizovaný PSUR

a je potrebné, aby bola zahrnutá do dodatkových správ o bezpečnosti, ktoré boli prijaté od konca predošlého PSUR v normálnom cykle až do 60 dní pred odsúhlaseným dňom podania2 . 

V dodatkovej správe PSUR sa neposkytujú hĺbkové analýzy dodatočným prípadov, od  DRR sa požaduje, aby zahrnul  analýzy s klinickým prehľadom. DRR by mal zahrnúť tieto prípady hlásené v dodatkovej správe znovu do nasledovného PSUR.
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Paralelná správa o bezpečnosti by mala byť zahrnutá v žiadosti o predĺženie na preklenutie informácií podaných v predošlom PSUR (och ) a mala by zahŕňať obdobie od registrácie až do 60 dní pred podaním odsúhlaseného podania žiadosti:

1) Prehľad akcií vykonaných kontrólnym úradom alebo DRR z bezpečnostných dôvodov 

2) Prehľad hlásených prípadov nežiadúcich účinkov (u zvierat a ľudí)

3) Prehľad hlásených informácií v súvislosti s hľadaním nedostatočných ochranných lehôt, nedostatočnej účinnosti, nežiadúcich účinkov v súvislosti s off-label use (použitie mimo písomnej informácie pre používateľov) alebo akýchkoľvek možných problémov spojených so životným prostredím

4) Celkové zhodnotenie bezpečnosti

Požiadavky a formát PSUR (ov) a dodatkovej správy PSUR a Súhrn paralelnej správy sú uvedené vo Zväzku 9.

Stanoviská experta

Na základe predĺženia registrácie a zhodnotenia rizika a prospechu lieku, DRR by mal predložiť stanovisko experta pričom prediskutuje riziko a výhody prinesené liekom v kontexte skúseností získaných od registrácie, vrátane rizík na ľudí.

Stanovisko experta by sa malo týkať kvality, bezpečnosti a účinnosti a mal by byť urobený záver k riziku a prospechu lieku. Stanovisko experta by malo byť podpísané a predložené spolu s CV experta (curriculum vitae). 

Stanovisko experta ku kvalite

Ak nie je pri predĺžení obnovená časť II – kvalita. DRR je povinný udržiavať toto obnovovanie na princípe priebežnosti počas existencie lieku použitím procedúry zmien.

Stanovisko experta ku kvalite by malo zahŕňať vyhlásenie o zhode s článkom 27(1) smernice 2001/82/EC, ktorá zaväzuje DRR k tomu aby „ bral do úvahy vedecko-technický vývoj a ohlásil všetky zmeny..“. Stanovisko by malo tiež potvrdiť, že všetky zmeny v súvislosti s kvalitou lieku boli vykonané a boli podané žiadosti na zmeny a že liek je v zhode so súčasnými monografiami Ph.Eur. a CVMP usmerneniami pre kvalitu.

Stanovisko taktiež zahŕňa súčasne registrované špecifikácie pre účinnú látku a konečný liek ako aj kvalitatívne a kvantitatívne zloženie v názvami účinnej látky (ok)  a pomocnej látky.

DRR pokračuje v monitorovaní stability lieku v súlade s odsúhlasenými protokolmi  na

stabilitu, ale informuje len zodpovedné úrady ak by sa vyskytol problém  spolu 

s doporučeným postupom činností.
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Stanovisko experta pre bezpečnosť a účinnosť 

Klinické skúsenosti s liekom  získané u zvierat a súčasný pomer rizika a prospešnosti lieku na základe PSUR a zosumarizovaných klinických údajov by mali byť prediskutované, pričom sa má urobiť odkaz na akékoľvek nové relevantné informácie 

vo verejnej oblasti (t.z. literárne odkazy, klinické skúšky a klinické skúsenosti, nové dostupné skúšky), ktoré môžu zmeniť záver hodnotenia rizika a prospešnosti, ktoré je vykonané v priebehu existencie pôvodnej registrácie alebo predĺženia. Jasné stanovisko klinického experta sa vyžaduje preto, aby registrácia lieku mohla byť bezpečne predĺžená na konci 5 ročného obdobia na to, aby sa predĺženie dalo vykonať na neobmedzenú dobu, alebo akékoľvek iné postupy doporučené alebo iniciované by mali 

byť špecifikované a dokázané. Zámerom tohto postupu je, aby klinický expert vzal zodpovednosť za to, že liek bude na ďalej prístupný na trhu. Expert by mal zaistiť, aby bolo adekvátne vykonané obnovené  hodnotenie rizika a prospešnosti, pričom vezme do

úvahy všetky relevantné informácie, či už  potvrdenie stanoviska PSUR alebo vhodné doplnenie stanoviska experta. Malo by byť potvrdené, že liek zostáva účinný (t.z. že sa nevyskytnú žiadne správy o neúčinnosti).

Expert by mal tiež potvrdiť, že zodpovedné úrady zostávajú informované a akýkoľvek dodatočným údajoch (t.z. výsledky klinických štúdií) dôležité pre hodnotenie rizika a prospešnosti predmetného lieku.

Okrem toho by sa mala prediskutovať bezpečnosť používateľa lieku, včítane diskusie používateľa o bezpečnosti konzumenta, ktorý hodnotí vhodné relevantné informácie, ktoré prichádzajú počas obdobia hlásenia t.z. dostatočné upozornenia k PI, dostatočné ochranné lehoty atď. Podľa pomeru medzi rizikom a prospešnosťou, ktorý je prehodnotený, expert by mal tiež uviesť riziká všetkých nežiadúcich účinkov na životné prostredie.

3.5. PROCES  HODNOTENIA

Hodnotenie členských štátov sa zameriava na hodnotenie bezpečnosti, pričom sa použijú údaje PSUR a nové informácie ovplyvňujúce riziko a prospešnosť lieku, a tým aj prehodnotenie rizika a prospešnosti lieku. Úplné prehodnotenie  celej dokumentácie

sa zvyčajne nerobí. Možné závažné riziko spojené so zdravím zvierat a ľudí alebo životným prostredím by malo byť zamerané na časť procesu predĺženia a registrácia lieku by nemala byť uskutočnená, ak sa zistí na konci procedúry, že hrozí možné riziko ľudskému zdraviu a zdraviu zvierat alebo má vplyv na životné prostredie.

Kde sú adekvátne a objektívne dôvody na nepredĺženie registrácie v existujúcich termínoch a sú potrebné zmeny v SPC, etiketách a PI vyplývajúcich z hodnotiacich údajov, DRR by mal predložiť dodatočné informácie a /alebo zmenu SPC, etikiet a PI ako súčasť predĺženia registrácie pričom uvedie z toho vyplývajúce záležitosti. Tieto zmeny nemôžu byť, nevyhnutne dôvodom pre začatie samostatnej procedúry predĺženia registrácie.
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Iné záležitosti vyplývajúce z hodnotenia a zmeny v dôsledku revízie usmernenia SPC alebo návrhov PI by mali byť zohľadnené počas predľženia registrácie. Predložené SPC, etikety a PI by mali nasledovať posledné komentáre z návrhov QRD (Quality review documents) pre vzájomné uznávanie  alebo decentralizovanú procedúru. Navrhované zmeny v SPC, etiketách a PI by mali byť presne určené v žiadosti.

Väčšie zmeny lieku ako je uvedenie nových indikácií alebo rozšírenie času použiteľnosti, nemôžu byť zmenené  počas postupu predĺženia a musia byť hodnotené počas postupu zmien.

Žiadne zmeny v SPC alebo etiketách a PI uvedené počas postupu predľženia by nemali

nahrádzať povinnosť pre DRR obnovovať registráciu počas existencie lieku postupom zmien, ak sa také vyskytnú.

Vo veľmi výnimočných prípadoch,  ak súčasťou hodnotenia pri predľžení sa vyžadujú nové štúdie, ale tieto nemajú až taký význam, aby sa zdržalo vydanie rozhodnutia o predĺžení, tieto potom môžu byť vzaté do úvahy ako prebiehajúce záväzky po vystavení rozhodnutia. Od DRR sa požaduje písomné potvrdenie, že bude dodržiavať prebiehajúce záväzky v odsúhlasenom časovom postupe. Ak výsledky nových štúdií vedú k zmene SPC alebo etiketách a PI, bude to vykonané samostatnou procedúrou zmien. Obnovené a harmonizované etikety a PI musia byť odsúhlasené pri predĺžení, ak národné verzie ešte stále existujú. 

3.6. DOKUMENTY  NA  REGISTRÁCIU

Dokumenty k predĺženiu zahŕňajú SPC po zmenení harmonizované etikety  a PI.

3.7. ĎAĽŠIE  PREDĹŽENIE 

V niektorých prípadoch sa môže vyžadovať ešte ďaľšie predĺženie. Malo by byť založené na farmakovigilancii. Tam, kde sa napr. vyskytne nová indikácia alebo druh zvierat  uznanie sa vykonaná po predĺžení podľa iných ustanovení farmakovigilancie,

ktoré sú prístupné mimo predĺžovací proces, napr. dodatočný termín PSUR alebo zhodnotenie rizika a prospešnosti, ak je to potrebné.

3.8. NEPREDĹŽENIE  REGISTRÁCIE

Členské štáty nepredĺžia registráciu ak existuje možné závažné riziko na ľudí a zdravie zvierat alebo životné prostredie a pretrváva v čase predĺžovania. Kritériá špecifikované v článku 83 smernice 2001/82/EC týkajúce sa pozastavenia, zrušenia alebo odvolenia registrácie , aby sa predával  veterinárneho lieku môže vytvoriť základ pre odmietnutie predĺženia registrácie.

Tieto kritériá vrátane toho, kde liek dokazuje škodlivosť za normálnych podmienok použitia, alebo kde chýba terapeutická účinnosť alebo kde nie deklarované kvalitatívne a kvantitatívne zloženie. Terapeutický účinok je nedostatočný ak je určené, že nie je možné získať terapeutické výsledky. 
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Navyše, nemusí byť predĺženie vykonané ak podrobnosti podporujúce žiadosť  o predĺženie nie sú správne alebo neboli obnovené alebo ak kontroly výrobného postupu alebo kontroly hotového lieku neboli vykonané alebo ak záväzky neboli splnené.

Analógiou postupu vzájomného uznania/decentralizovanej procedúry a použitia  žiadosti bude urobené Koordinačnej skupiny kde členské štáty majú rozličné názory.  

V prípadoch kedy sú divergentné názory väčšiny členských štátov na konci procesu predĺženia a koordinačná skupina nedosiahne spoločný postoj, vedecké zhodnotenie tejto nezhody by malo   vykonané CVMP, na základe odporúčania podľa článku 34 alebo 35 Smernice 2001/82/EC. Formálne odporúčanie na arbitráž by mali urobiť tie zúčastnené členské štáty, ktoré oponujú názoru referenčného členského štátu. V prípadoch, keď referenčný členský štát je sám proti predĺženiu, referenčný členský štát postupuje záležitosť na arbitráž.

Ak návrh rozhodnutia referenčného členského štátu  je nepriaznivý a ak existuje súhlas všetkých členských štátov, potom nepredĺženie registrácie sa uskutoční bez procedúry odvolania na CVMP. V týchto prípadoch sa odporúča zdôvodnenie koordinačnou skupinou. podobne, ak DRR  neodpovie na záležitosti vyplývajúce z hodnotenia, potom sa registračné rozhodnutie nepredĺži.   
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                          ČASOVÝ  HARMONOGRAM  PRE PREDĹŽENIE

· 7 dní pred podaním    DRR pošle žiadosť a dokumentáciu RMS,

CMS                             RMS pridelí číslo procedúry

Podanie CMS              Doručenie dokumentácie, štart automatickej validácie

                                                  (14 dní)

            Deň 0                            RMS začína procedúru

            Deň 40                          RMS rozošle predbežnú hodnotiacu správu všetkým CMS         

                                                  a DRR. 

            Deň 55                          CMS pošle komentáre RMS

            Deň 59                          RMS pošle žiadosť o dodatočné informácie (RSI) DRR (ak 

                                                  je to potrebné)

                                                  Zastavenie procedúry na 30 dní (príležitosť na predĺženie    

                                                  procedúry len vo výnimočných prípadoch a len so  

                                                  súhlasom RMS)

            Deň 60                          RMS rozošle finálnu hodnotiacu správu (FRAR) 

                                                  s návrhom rozhodnutia CMS a DRR

            Deň 85                          CMS sa vyjadrí k priatiu/neprijatiu rozhodnutia

            Deň 90                          Predĺženie (RMS rozošle revidované SPC všetkým CMS a  

                                                  DRR) alebo nepredĺži alebo odvolanie koordinačnej 

                                                  skupine.

Poznámka: Ukončenie postupu na 60 deň by malo byť  reálne.
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                               PREDLOŽENIE  DOKUMENTOV

Súčasne s sprievodným listom a prehľadnej tabuĺky s obsahom DRR predkladá žiadosť o predĺženie referenčnému členskému štátu a CMS pozostávajúcu z EÚ formulára na predĺženie s nasledovnými prílohami:

1.1. Zoznam všetkých balení registrovaných k lieku pre ktoré je určené predĺženie v tabuľkovej forme

1.2. Údaje o kontaktnej osobe:

· kvalifikovaná osoba v EEA pre farmakovigilanciu a QP pre farmakovigilanciu v členskom štáte, ak je iná

· kontaktná osoba v EEA s overall zodpovednosť za poruchy a recalls

· meno a kontaktné údaje kontaktnej osoby na adrese DRR (ak sa líši od adresy kontaktnej osoby počas procedúry)       

1.3. Zoznam členských štátov EÚ/Nórska/Islandu/Lichtenštajnska kde je liek na trhu a uvedenie, ktoré veľkosti balenia sú predávané v každom členskom štáte a the launch date. 

1.4. Chronologický zoznam of follow-up measures a špecifických závazkov predložených od udelenia registrácie alebo posledného predĺženiapričom sa určí scope, stav , dátum podania a dátum kedy bol issue resolved

1.5. Revidovaný zoznam všetkých zostávajúcich follow-up measures a špecifických závazkov a podpísaný list závazkov (ak je to potrebné)

1.6. Potvrdenie o zaplatení poplatku, ak je to relevantné

2. Súčasne uznané SPC a navrhované texty SPC, etikety a PI, pričom majú byť zohľadnené pripomienky experta.

3. PSUR (periodický rozbor bezpečnosti) a Summary Bridging Report o bezpečnosti, ak je to vhodné

4. Stanovisko klinického experta/stanovisko experta pre bezpečnosť

5.1. Stanovisko experta pre kvalitu

5.2. Stanovisko, alebo ak je to vhodné, certifikát zhody SVP, nie starší ako tri roky, pre 

       výrobcov lieku, ktorí sú uvedení v žiadosti, vystavený EEA zodpovedným úradom     

       alebo partnerom MRA.

5.3. Naviac pre výrobné miesta lieku, ktoré snie sú v EEA alebo na území partnera MRA

       zoznam most recent inšpekcií SVP vykonaných inými autoritami pričom sa určí  

       dátum, inšpekčný tím a výsledok.

5.4. V súlade s článkom 50 f smernice 2001/82/EC od DRR sa vyžaduje, aby používali  

        ako suroviny len tie účinné látky, ktoré boli vyrobené v súlade s určenými  
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        usmerneniami o SVP pre suroviny ako to bolo prijaté Spoločenstvom. Vyžadujú sa       

        nasledovné prehlásenia:

i. Prehlásenie kvalifikovanej osoby každého DRR uvedeného v žiadosti, kde sa používa účinná látka ako surovina.

ii. Ak je to inak, prehlásenie kvalifikovanej osoby DRR uvedeného v žiadosti ako zodpovedného za uvoľnenie šarže. Tieto prehlásenia ustanovujú, že všetky účinné látky uvedené v žiadosti sú v zhode s určenými usmerneniami o SVP pre suroviny.

6.  Prehlásenie súčasného stavu TSE

Potraviny a farmaceutiká
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Oznamy žiadateľom Zväzok 6C o registráciu veterinárnych liekov
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KAPITOLA 2    Postup vzájomného uznania a decentralizovaného postupu

1. LEGÁLNY  ZÁKLAD  A ÚČEL
Legálne ustanovenia týkajúce sa vzájomného uznania a decentralizovaného postupu pre veterinárne lieky sú ustanovené v smernici 2001/82/EC.

Obidva postupy ako vzájomné uznanie, tak aj decentralizovaný postup majú za cieľ dosiahnutie spoločného trhu prebratím  princípu vzájomného uznania. Tak s výnimkou tých veterinárnych liekov, ktoré sú predmetom centralizovanej procedúry (pozri Kapitolu 4) a registrácie alebo hodnotenia v jednom členskom štáte (tzv. referenčnom členskom štáte) za princípu uznania zodpovednými autoritami iných členských štátov (tzv. zúčastnených členských štátov), iba ak by boli podklady na predpoklad, že registrácia daného veterinárneho lieku  môže predstavovať riziko pre zdravie človeka alebo zvierat alebo životného prostredia.

Ak sú zúčastnené členské štáty požiadané aby uznali registráciu alebo žiadosť zhodnotenú referenčným členským štátom, môže sa stať, že z toho vyplynú závery, že veterinárny liek predstavuje možné riziko pre zdravie ľudí a zvierat alebo životné prostredie. Tieto podklady by mohli byť plne uznané v súlade s uistením, že nespôsobujú nepriamé  a umelé prekážky  

vo voľnom pohybe tovarov v EEA.

2. ROZSAH

2.1. Žiadosti vhodné pre postup vzájomného uznania a decentralizovaný postup

Postup vzájomného uznania a decentralizovaný postup musí byť použitý pri žiadostiach pre registráciu veterinárnych liekov vo viac ako jednom členskom štáte1. Požiadavky na predloženie žiadosti sú popísané v častiach 3 a 4.  Ak bola raz procedúra použitá, všetky zmeny tohto veterinárneho lieku musia byť vykonané podĺa procedúry uvedenej v smernici pre zmeny2.

Navyše,  zmeny v „ex-koncentračných“ veterinárnych liekoch registrovaných po vyslovení názoru CVMP pred 1.januárom 1995, od tých sa vyžaduje, aby bol použitý postup vzájomného uznania. Tieto žiadosti sa zmenia na postup vzájomného uznania (pozri Commission Communication z 19.3.94, OJ C82 Vol.37). Navyše, pre zmeny veterinárnych liekov, ktoré boli predmetom postupov odvolania podľa článkov 34 a 35 smernice 2001/82/EC vykonaných pred 1.januárom 1995 sa vyžaduje použitie vzájomného uznania. Avšak,  výnimka je poskytnutá v článku 35(2) smernice 2001/82/EC: ak odvolacia procedúra 

Predstavuje viac veterinárnych liekov alebo terapeutických skupín a EMEA môže limitovať postup určitých častí registrácie (pozri Kapitolu 1 NtA).

Postup vzájomného uznania alebo decentralizovaného postupu je aplikovateľný pre rozšírenia3  existujúcich národných registrácií ( cf.Kapitola 1 NtA). Predtým, než žiadateľ použije vzájomné uznanie alebo decentralizovaný postup, musí sa uistiť že predkladaná dokumentácia je identická. To vyžaduje harmonizáciu všetkých dovtedy schválených SPC, etikiet a PI použitím zmien na národnej úrovni a vzájomnej procedúry podľa článku 34 smernice 2001/82/EC. Po dosiahnutí harmonizácie registrácií vo vzájomnom postupe alebo decentralizovanej procedúre nie je možné žiadne rozšírenie na národnej úrovni.
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Vzájomné uznanie/decentralizovaný postup sa vyžaduje pri žiadostiach odkazujúcich sa na dobre zavedené použitie (well established use) určené na registráciu vo viac ako jednom členskom štáte a pre tie, pre ktoré použitie centralizovanej procedúry nie je ani povinné ani

vybraté žiadateľom.

2.2. Opakované použitie (Repeat use) 

Je možné použiť postup vzájomného uznania viac než raz v nasledujúcich žiadostiach predložených iným členským štátom v súvislosti stým istým veterinárnym liekom (tzv.repeat use). Doporučuje sa, ak je to prípustné, aby DRR uvažoval zahrnutie všetkých členských štátov, v ktorých zamýšľa uviesť liek na trh, prvým kolom postupu vzájomného uznania alebo decentralizovaného postupu.

V prípade, že žiadateľ stiahne žiadosť o registráciu počas vzájomného uznania alebo decentralizovaného postupu, to neznamená, že DRR nemôže začať druhú procedúru vzájomného uznania pre ten/tie členské štáty neskôr. Každá  nasledujúca procedúra bude považovaná za nový postup vzájomného uznania vrátane možnosti nových členských štátov 

nastoliť námietky založené na možnom riziku pre zdravie ľudí a zvierat alebo pre životné prostredie.

 V prípade tejto opakovanej procedúry nasledovná žiadosť o vzájomné uznanie bude musieť  

obsahovať originálnu dokumentáciu obnovenú so všetkými zmenami alebo predĺženie, ktoré bolo schválené a /alebo zmenené po registrácii; ak je to potrebné, ďaľšie údaje akceptované všetkými členskými štátmi zainteresovanými v predošlej procedúre a návrh SPC, PI a etikiet identických so súčasnou registráciou. Referenčný členský štát pošle originálu hodnotiacu správu vrátane  hodnotenia obnovenej dokumentácie alebo zmien v Prílohe alebo ako obnovenú hodnotiacu správu zúčastneným členským štátom.

V súlade so začatím opakovanej procedúry po 30. októbri 1995, predošlej procedúry vzájomného uznania,  žiadateľovi sa doporučuje, aby získal harmonizovanú PI a etikety daného veterinárneho lieku. Navrhované zmeny sa predkladajú úradu zodpovednému za registráciu ešte pred začatím opakovanej procedúry4. 
Zúčastnené členské štáty v akejkoľvek opakovanej procedúre vzájomného uznania normálne

uznajú udelenú registráciu v predošlých procedúrach.Vo výnimočných prípadoch, ak zúčastnené členské štáty zvážia, že sú podklady na predpoklad, že daná registrácia veterinárneho lieku môže spôsobiť riziko pre zdravie ľudí a zvierat alebo pre živostné prostredie, členský štát oznámi túto záležitosť veterinárnej koordinačnej skupine pre vzájomné uznanie a decentralizovanú procedúru (neskôr „veterinárna koordinačná skupina).

Žiadateľ nemôže zastaviť túto procedúru následným stiahnutím žiadosti v referujúcom členskom štáte. Ak nedôjde v rámci skupiny k dohode, záležitosť sa odporúča na arbitráž /rozhodnutie/. Žiadna záležitosť, o ktorej sa jedná v koordinačnej skupine v predošlej procedúre vzájomného uznania alebo decentralizovanehj procedúry nemôže byť nastolená

znovu v akejkoľvek nasledujúcej procedúre okrem  tých, ktoré sú z zdôvodnené. Záležitosti týkajúce sa arbitráže v predošlom postupe vzájomného uznania alevo decentralizovanom postupe nemôžu byť nastolené znovu v ďaľšiej procedúre.

3  ako je definované v Prílohe II Smernice /EC/ č. 1084/2003

4 zmeny v etiketách aleo PI, ktoré nesúvisia s SPC nie sú v súlade s Smernicami komisie /EC/ č. 1084/2003 a 1085/2003 o zmenách. 
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Veterinárna koordinačná skupina odpublikuje Best Practice Guide od Repeat Use vo vzájomnom uznaní, aby vysvetlila požiadavky na dokumentáciu a rozdelila zodpovednosť vopred a počas postupu pre DRR a zúčastnené členské štáty.

2.3. Výnimky    

Postup vzájomného uznania a decentralizovaného postupu sa nepoužijú pri žiadostiach:

· lieky, ktoré podliehajú povinnosti centralizovanej registrácie ako je uvedené v Prílohe 

      smernice /EC/ 726/2004 i.e.

a) lieky vyvinuté určitými biotechnologickými postupmi

 b) veterinárny lieky pre vet. použitie na zvýšenie prírastkov

- lieky, u ktorých sa výrobca rozhodol, že ich zaregistruje centrálne podľa článku 3(2) a 3(3)

smernice 726/2004, nezáležiac na tom, či bola uznaná registrácia, či bola zamietnutá (negatívny názor), alebo či žiadateľ žiadosť stiahol po zhodnotení EMEA po predložení údajov;

Avšak, ak dokumentácia pre stiahnutie veterinárneho lieku alebo veterinárny liek na ktorý bol negatívny názor bola doplená o nové predklinické údaje a testy a klinické skúšky, žiadosť je považovaná za založenú na novej dokumentácii. Pre tieto žiadosti, žiadateľ môže požiadať  

znovu o registráciu centralizovaným postupom, vzájomným uznaním alebo decentralizovaným postupom ak je to vhodné, v tých prípadoch kde nie je centralizovaný postup povinnosťou.

- veterinárne homeopatické lieky registrované podľa článku 19(2) smernice 2001/82/EC cf. článku 43(2) tejto smernice.

· lieky spadajúce do prechodných ustanovení pre Litvu a Poľsko podľa prístupovej

· zmluvy do EÚ, cf. Zákon prístupu5  (pozri Kapitolu 1 NtA kvôli ďaľším detailom).

Rozšírenia

· uvedenie bielkovinových komponentov vo veterinárnych liekov biotechnologickým postupom uvedeným v Prílohe smernice /EC/ 726/2004

· originálne veterinárne lieky, ktoré neboli
a) harmonizované pri národných postupoch

b) postúpené v súlade s článkom 34 alebo 35 smernice 2001/82/EC alebo

c) registrované členskými štátmi podľa smernice 87/22/EC (ex-koncentračný postup)

Zmeny

· uvedenie bielkovinových komponentov vo veterinárnych liekov biotechnologickým postupom uvedeným v Prílohe smernice /EC/ 726/2004

Avšak, ak zmena veterinárneho lieku neobsahuje proteínové zložky, concerns for instance 

Reagentu podobný enzým pripravený rDNA technológiou, veterinárny liek zostáva  v procedúre uvedenej v Smernici pre zmeny ak sa tento enzým nevyskytne v konečnom zložení a nemôže byť preto to nemôže byť považované za uvedenie bielkovinového komponentu6. Podobne, pri zmene vo výrobnom postupe neproteinového komponenta z dôvodu vstupu biotechnologického kroku, liek zostáva v procedúre uvedenej v Smernici pre zmeny7.

· veterinárnych liekov, ktoré neboli vzaté do úvahy prostredníctvom

a) vzájomného uznania alebo decentralizovaného postupu 

b) „exkoncentračné postupy

c) odporúčanie v súlade s článkami 34 a 35 smernice 2001/82/EC.

5

6

7

2.4. Koordinačná skupina pre vzájomné uznanie a decentralizovaný postup pre veterinárne lieky – CMD(v)
Veterinárna skupina pre uľahčenie vzájomného uznania začala pracovať v r. 1997 ako neformálna skupina. Po prijatí smernice 2004/28/EC dostala táto skupina oficiálny status a bola premenovaná na veterinárnu koordinačnú skupinu. V súlade s článkom 31 smernice 2004/28/EC pozostáva skupina z jedného zástupcu na každý členský štát. Pozorovateľ z Komisie a EMEA sa môže zúčastniť na mítingoch. EMEA poskytuje sekretariát pre veterinárnu koordinačnú skupinu. Skupina je zodpovedná za hladké fungovanie a správne výstupy vzájomného uznania a decentralizovaného postupu ako mix riadiacej a vedeckej práce.

Hlavné ciele veterinárnej koordinačnej skupiny sú:

-  venovať sa procedurálnym a vedeckým záležitostiam vyplývajúcich zo vzájomného uznania 

    a decentralizovaného postupu

· zvažovať body, týkajúce sa nezhody od členských štátov v súvislosti s hodnotiacou správou, SPC, PI a etikiet veterinárnych liekov na základe „ možného závažného rizika pre zdravie ľudí a zvierat alebo životného prostredia“ počas vzájomného uznania alebo decentralizovanej procedúry. V prípade nevyriešeného nesúhlasu, veterinárna koordinačná skupina to oznámi EMEA/komisii pre hodnotenie veterinárnych liekov a požiada o arbitráž s detailným odôvodnením dôvodov na nesúhlas.  

· umožniť nastolenie dialógu medzi členskými štátmi, počas mítingov a ústnych vysvetlení a poskytnúť fórum pre diskusiu o akýchkoľvek ťažkostiach v dialógu a nedostatku prekonať tieto ťažkosti.

· Aby sa zlepšila harmonizácia registrácií v Spoločenstve, pripraviť zoznam liekov, kde SPC potrebuje byť harmonizované, pričom sa vezmú do úvahy návrhy členských štátov.

· Umožniť riešenie  procedurálnych, riadiacich a vedeckých záležitostí vyplývajúcich zo zmien a pri predĺžení registrácie s ohľadom na dodržiavanie harmonizácie registrácie po vzájomnom uznaní alebo ukončení decentralizovaného postupu alebo po odporúčaní.

· Identifikovať záležitosti, ktoré budú referované CVMP, Komisii, Veterinárnej farmaceutickej komisii, Vedúcim liekových agentúr alebo iným prípadným inštitúciám.

· V tesnom kontakte s PhWP CVMP (so skupinou pre farmakovigilanciu pri CVMP) zabezpečiť best practice pre riziko manažmntu regsitrácií udelených vzájomným uznaním/decentralizovaným postupom.

· Prevziať všetky úlohy týkajúce sa všeobecného riadenia vzájomného uznania a decentralizovaného postupu, dodržiavanie úzkej interakcie s Vedúcimi liekových agentúr.

· Spísanie vlastných Prepisov postupu pre prijatie Vedúcimi veterinárnych liekových agentúr a Komisiou.

Vedúci veterinárnej koordinačnej skupiny bude volený  členmi a z členov na obdobie troch rokov, s jedným obnovením. Zástupca je vybratý z členov veterinárnej koordinačnej skupiny členským štátom, ktorý má prezidenciu v Rade EÚ počas trvania prezidencie.

Veterinárna koordinačná skupina sa zvyčajne stretáva raz do mesiaca v EMEA. V spojení s plenárnym zasadnutím sa uskutočňujú náhle stretnutia v súvislosti s prebiehajúcimi postupmi ak je to potrebné. Ďaľšie stretnutia podskupín sú organizované pre špecifické témy. Uverejnenie je zvyčajne zabezpečené po každom mítingu.

Všetky publikovateľné dokumnety súvisiace s prácou veterinárnej koordinačnej skupiny (t.z. doporučenia, positions paper, Best practice guides, štandardné pracovné postupy) sú publikované na webovej stránke Vedúcich liekových agentúr http://www.hevra.org/vmrfg/sop.asp). 

2.5. Procedúra arbitráže

V prípade nevyriešenej nezhody v postupe vzájomného uznania, veterinárna koordinačná skupina oznámi túto skutočnosť EMEA/CVMP a postúpi ju na arbitráž s detailným zdôvodnením  nezhody.

V priebehu arbitrážnej procedúry všetky členské štáty CVMP sú zainteresované do zhodnotenia a do procesu, v ktorom vyjadria svoj názor. Rozhodnutie Komisie po arbitráži je adresované všetkým členským štátom. Od tých členských štátov, kde je liek registrovaný alebo kde registrácia prebieha sa vyžaduje, aby konali po rozhodnutí Komisie o arbitráži do 30 dní. Členské štáty v ktorých žiadosť nebola podaná sú viazané rozhodnutím v prípade, že bola žiadosť následne podaná. Avšak, v prípade opakovaného použitia postupu vzájomného uznania, členské štáty môžu dospieť k záveru, v ktorom môžu vziať do úvahy základy pre možné závažné riziko pre zdravie ľudí a zvierat alebo životné prostredie za predpokladu, že tieto podklady neboli v predošlej arbitráži. V prípade týchto podkladov to vyústi do opakovanej procedúry, a vedie to k novej diskusii vo veterinárnej koordinačnej skupine a je možné, že k novej arbitrážnej procedúre.

Ďaľšie detaily o arbitrážnej procedúre sú uvedené v Kapitole 3 NtA.   

3. POSTUP  VZÁJOMNÉHO  UZNANIA8
3.1. Všeobecné princípy

Postup vzájomného uznania sa používa  za účelom získania registrácie v niekoľkých členských štátoch kde je veterinárny liek in question dostal registráciu v inom členskom štáte v čase podania. 

Nasledujúci postup bude závisieť od toho, či členský štát, ktorý začal postup alebo DRR, ktorý iniciuje vzájomné uznanie.

Ako je uvedené v smernici 2001/82/EC členské štáty musia zlepšiť počas vzájomného uznania hodnotiacu správu, SPC, PI a etikety.

Špecifické národné požiadavky, napr. informácie o distribúcii, sú uvedené v tzv. „blue box“.

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––

8 Pozri Prílohu 1 – flow chart  

Pozri taktiež obnovenú verziu Kapitoly 7 NtA časť 10 „ Požiadavky na blue box pre PI a etikety vo vzájomnom uznaní alebo decentralizovanom postupe“., 

Vzájomné uznanie je rozdelené do nasledovných krokov:

· národná validácia referenčným členským štátom (ďalej tu nepopisovaná )

· príprava alebo obnova hodnotiacej správy referenčným štátom (90 dní)

· validácia zúčastnenými členskými štátmi

· schválenie zúčastnenými členskými štátmi (90 dní)

· diskusia na úrovni veterinárnej koordinačnej skupiny, ak je potrebná

· krok k národnej registrácii

3.2. Postup vedúci ku vzájomnému uznaniu

Po udelení prvej registrácie v EÚ, DRR môže požiadať jeden alebo viac členských štátov o

Uznanie udelenej v referenčnom členskom štáte podaním žiadosti v súlade s článkom 32 smernice 2001/82/EC ( pre detaily uvedené nižšie pozri „ príprava žiadosti“ ). Do 90 dní od prijatia platnej žiadosti, referenčný členský štát poskytne hodnotiacu správu s)polu s odsúhlaseným SPC, PI a etiketami zúčastneným členským štátom a DRR (článok 32(2 ) smernice 2001/82/EC.Do 90 dní od prijatia týchto dokumentov, zúčastnené členské štáty uznajú rozhodnutie referenčného členského štátu a odsúhlaseného SPC, PI a etikiet udelením registrácie s harmonizovaným SPC, PI a etikiet podľa smernice 2001/82/EC. Avšak, ak sú podklady na predpoklad, že registrácia daného veterinárneho lieku by mohla viesť k možnému riziku na zdravie ľudí a zvierat alebo životné prostredie, postup v súlade s článkom 33(3) musí nasledovať a ak členské štáty nedosiahnu zhodu, začne arbitráž.

Rozdiely medzi SPC, PI a etiketami v jednom členskom štáte a SPC, PI a etikety v inom členskom štáte, do not automaticky latter from a mutual recognition procedure. Ak tieto rozdiely nemajú terapeutické dôsledky (žiadny rozdiel v účinnosti a profile bezpečnosti) t.z. obidva lieky majú to isté kvalitatívne a kvantitatívne zloženie (silu) v účinných látkach a tú istú farmaceutickú formu, musia byť považované za také isté a vzájomné uznanie musí nasledovať (cf. Kapitola 1 NtA). S ohľadom na veterinárne lieky, rôzne druhy zvierat, pre ktoré je liek určený môže predchádzať spusteniu postupu vzájomného uznania9.

Ak to nie je možné pre toho istého žiadateľa (t.z. spoločnosť patraicu do tej istej spoločnosti alebo skupiny spoločností alebo exercising concerned practices)  požiadať o ďaľšiu národnú

žiadosť odkazujúc sa na identickú registráciu v referenčnom členskom štáte. Preto, žiadosť o „duplikát“ (viacnásobné žiadosti) by mali byť podané do referenčného členského štátu a pokračovať vzájomným uznaním tejto druhej registrácie v súlade so zúčastnenými členskými štátmi. V tomto kontexte , skutočnosť že jedna spoločnosť predá práva na použitie častí svojho dosiéra inej spoločnosti (nazývané ako žiadosť o „informovaný súhlas“ ) nemusí nevyhnutne znamenať, že tieto dve spoločnosti  musia byť považované za tie isté. Farmaceutické spoločnosti, ktoré nie sú závislé od DRR prvej registrácie, tým sa dovolí, aby podali ďaľšiu žiadosť o registrácie, „národné duplikáty“ národne registrovaných veterinárnych liekov v členských štátoch (zúčastnený členský štát alebo referenčný členský štát), ak je žiadateľom spoločnosť , ktorá nie je závislá od DRR prvej registrácie.

3.2.1. Spustenie členským štátom

V súlade s článkom 22 smernice 2001/82/EC ak je členský štát informovaný v súlade s článkom 12(3)(n), že iný členský štát zaregistroval veterinárny liek, ktorý je predmetom podanej žiadosti v zúčastnenom členskom štáte, musí odmietnuť žiadosť iba ak to bolo v zhode s článkom 31-43, t.z. podľa vzájomného uznania.

V kontexte článku 12(3)(n) smernice 2001/82/EC ( ktorý zaväzuje žiadateľa podať kópie akejkoľvek registrácie udelenej veterinárnemu lieku in question ), členské štáty musia posúdiť žiadateľov patriacich do tej istej materskej spoločnosti alebo skupiny spoločností a uznať ich ako jednu spoločnosť. Ten istý princíp sa vzťahuje na žiadateľov, ktorí bez príslušnosti k tej istej spoločnosti alebo skupine spoločností , uzavreli dohovor (t.z. „licencie“ ) alebo ktorých exercise concerned practices týkajúce sa umiestnenia na trh určitého lieku v rôznych členských štátoch.

Veterinárny liek in question zahŕňa každý veterinárny liek, ktorý má to isté kvalitatívne a kvantitatívne zloženie účinných látok a tú istú farmaceutickú formu.

3.2.2. Začatie držiteľom registračného rozhodnutia

Podľa článku 32(1) smernice 2001/82/EC s úmyslom registrácie veterinárneho lieku vo viac než jednom členskom štáte, môže žiadateľ podať žiadosť založenú na identickej dokumentácii v tých členských štátoch, pričom sa označí jeden členský štát ako referenčný členský štát (detaily sú uvedené pod „príprava žiadosti“ ). Pri vzájomnom uznaní sa aplikuje článok 32(2). 
 3.2.2. Diskusia s referenčným členským štátom

Pred podaním žiadosti  procedúrou vzájomného uznania DRR musí informovať referenčný členský štát, že takú žiadosť pripravuje.

DRR sa v každom prípade doporučuje diskusia vopred o predpokladanej žiadosti o vzájomné uznanie s referečným členským štátom. Táto diskusia by mala zahŕňať či je dosiér  a detailné a kritické súhrny mali byť obnovené tak, aby sa zabezpečilo, že všetky relevantné informácie sú predložené podľa súčasných požiadaviek, legálnych a technických aspektov. Referenčný

Členský štát môže požadovať, aby DRR poskytol opätovné uistenie, že predložený dosiér v iných členských štátoch je identický s tým,  na základe ktorého vykonal rozhodnutie.

Generické lieky:  pozri tiež Kapitolu 1 NtA

Pre generické žiadosti, žiadateľ bude potrebovať vziať do úvahy výber referenčného lieku pre jeho liek a mal by diskutovať tento výber s referenčný členským štátom. Žiadateľ musí 

Certifikát zhody SVP, nie starší ako 3 roky, pre výrobcu(ov) veterinárneho lieku uvedenéo v žiadosti, by mala byť podaná žiadosť o predĺženie. Navyše, výrobné miesta veterinárneho lieku, ktoré nie sú v EEA alebo v oblasti partnera Mutual Recognition Agreement, predloženie zoznamu of the most recent vykonaných  SVP inšpekcií s uvedením dátumu, inšpekčného tímu a výsledkoch.

TSE

Žiadosť o predĺženie registrácie má obsahovať aj prehlásenie o súčasnom stave TSE spolu s obnovenými certifikátmi vhodnosti EDQM, ak je to vhodné (zhoda s aktuálnou verziou usmernenia TSE).

Súhrn charakteristických vlastností (SPC), etikety a písomná informácia pre používateľov
Ak je DRR navrhnutý nový SPC, musí uviesť presne súčasné a navrhované znenie a musí byť uvedené v žiadosti. Všetky navrhované zmeny majú byť zvýraznené v SPC, etiketách a PI. Vo všeobecnosti navrhované zmeny SPC, etikiet a PI by mali byť prediskutované a odsúhlasené RMS vopred pred podaním žiadosti. A full set of SPC (Celé SPC( etikety a PI by mali byť predložené na odsúhlasených návrhoch SPC.

––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– Zväzok 6C
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· 7 dní pred podaním   DRR pošle žiadosť a dokumentáciu RMS, RMS

do CMS                           pridelí číslo procedúry

podanie do CMS             doručenie dokumentácie; začiatok validácie (14 dní)

deň 0                                RMS - začiatok procedúry

deň 40                              RMS rozošle predbežnú hodnotiacu správu (PRAR)    

                                               všetkým CMS a DRR

      deň 55                              CMS posiela komentáre RMS

      deň 59                              RMS posiela požiadavku na dodatočné informácie (RSI )

                                               DRR (ak je to potrebné ) 

                                               Prerušenie na 30 dní (príležitosť pre predĺženie prerušenia 

                                               v odôvodnených prípadoch so súhlasom RMS ).

       deň 60                             RMS rozošle záverečnú hodnotiacu správu k predĺženiu (FRAR) 

                                               s návrhom rozhodnutia CMS a DRR.

       deň 85                             CMS určí prijatie/neprijatie rozhodnutia

       deň 90                             Predĺženie (RMS rozošle revidovaný konečný SPC CMS a                        

                                              DRR) alebo nepredĺženie alebo odvolanie na koordinačnú 

                                              skupinu.

       Poznámka: Deň 60 by mal byť dňom ukončenia procedúry.         
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                                  PREDKLADANÉ  DOKUMENTY

Spolu s cover letter a comprehensive table obsahu , DRR predkladá žiadosť o predĺženie RMS a CMS comprising EU formulár pre predĺženie registrácie s nasledovnými prílohami:

1.1. Zoznam všetkých schválených balení lieku v tabuľkovom formáte.

1.2. Podrobnosti o kontaktných osobách:

· kvalifikovaná osoba v EEA pre farmakovigilanciu a kvalifikovaná osoba pre farmakovigilanciu v členskom štáte, ak je iná.

· Kontaktná osoba v EEA s overall zodpovednosťou pre liek defects and recalls

· Meno a kontaktné údaje o kontaktnej osobe na adrese DRR ( ak je odlišná od adresy kontaktnej osoby počas procedúry)

1.3. Zoznam EU členských štátov/Nórska/Islandu/Lichtenštajnska, kde je liek na trhu  

       a určenie každej krajiny s uvedením každého balenia, ktoré sa predáva a dátum uvedenia.

1.4. Chronologický zoznam follow-up measures a špecofických záväzkov predložených od  

       udelenia registrácie alebo posledné predĺženie pričom sa určí scope, stav a dátum podania 

       ako aj dátum , when issue has been resolved.

1.5. Revidovaný zoznam všetkých follow-up measures a špecifických záväzkov a podpísaný list o záväzkoch (ak je potrebný)

1.6. Potvrdenie o zaplatení poplatku, ak je treba.

2. Súčasný všeobecne uznaný SPC a navrhnuté texty na SPC, etikety a PIso zahrnutím issues pochádzajúcich od experta. Všetky zmeny musia byť jasne zvýraznené (v angličtine a v relevantných národných jazykoch).

3. PSUR (Periodický rozbor bezpečnosti) a Summary Bridging Report o bezpečnosti, ak je to potrebné.

4. Stanovisko klinického experta/stanovisko experta pre bezpečnosť

5.1. Stanovisko experta pre kvalitu

5.2. Stanovisko, alebo ak  existuje, certifikát o zhode SVP, nie starší ako tri roky, pre   

        výrobcu(ov) lieku uvedeného v žiadosti vydanej zodpovedným úradom v EEA alebo 

        autoritou partnera MRA.

5.3. Navyše pre výrobné miesta lieku, ktoré nie sú v EEA alebo v oblasti partnera MRA,  

       zoznam of the most recent SVP inšpekcií vykonaných inými autoritami s určením  

       dátumu, inšpekčného tímu a výsledku kontroly.  

5.4. V súlade s článkom 50(f) smernice 2001/82/EC sa od DRR vyžaduje, aby používali    

       starting materials len tých účinných látok, ktoré boli vyrobené v súlade s určenými   

       usmerneniami o SVP for starting materials tak, ako bolo prijaté Spoločenstvom. 

Vyžadujú sa nasledovné prehlásenia:

i. Prehlásenie Kvalifikovanej osoby (QP) každého DRR uvedeného v žiadosti ak účinná látka je použitá ako starting material.

ii. Kde je to inak, prehlásenie Kvalifikovanej osoby DRR uvedenej v žiadosti , zodpovednej za uvoľnenie šarže. Tieto prehlásenia by mali obsahovať, že všetci výrobcovia učinnej látky

uvedných v žiadosti pracujú v zhode s určenými usmerneniami o SVP pre strarting materials.

6. Prehlásenie o súčasnom stave TSE.

5.  DECENTRALIZOVANÁ  PROCEDÚRA13
Za účelom zabezpečenia vstupnej procedúry, VMDv skupina publikovala BPG:“Postup pre veterinárnu decentralizovanú procedúru“. 

4.1. Všeobecné zásady

Decentralizovaná procedúra sa používa za účelom získania registrácie v niekoľkých členských štátoch, kde o registráciu ešte nebolo požiadané  a ešte nebola v čase podania registrácia udelená v žiadnom členskom štáte.

Procedúra, ktorá nasleduje bude závisieť od toho, či začne decentralizovanú procedúru 

členský štát alebo MAH.

Ako je ustanovené v smernici 2001/82/EC členské štáty musia v priebehu decentralizovanej procedúry schváliť hodnotiacu správu, SPC, písomnú informáciu a etiketu.

Špecifické požiadavky musia byť uvedené v tzv. „blue boxe“.

Pozri taktiež obnovenú verziu Kaptoly 7 NtA časť 10. „Požiadavky na „blue box“ na písomnú informáciu a etikety v decentralizovanej procedúre alebo pri vzájomnom uznaní“.

Decentralizovaná procedúra je rozdelená na päť častí:

· validácia

· hodnotenie I.

· hodnotenie II

· diskusia na úrovni CMDv, ak je potrebná

· národná registrácia

4.2. Postup vedúci k decentralizovanej procedúre

4.2.1. Spustenie procedúry členským štátom

Podľa článku 21(2) smernice 2001/82/EC ak prijme členský štát žiadosť o registráciu a zistí, že ďalšia žiadosť o registráciu toho istého lieku sa preveruje v inom členskom

štáte, zúčastnený členský štát zastaví posudzovanie žiadosti a upozorní žiadateľa, že má uplatniť decentralizovanú procedúru (články 31 a 43 smernice 2001/82/EC).

Členský štát, ktorý už začal s posudzovaním bude budúcim referečným členským štátom.

V prípadoch spomínaných vyššie sa za začiatok decentralizovanej procedúry bude považovať dátum, keď referenčný členský štát udelil registráciu a všetky zúčastnené členské štáty validovali žiadosť.

Na 120 deň procedúry referenčný členský štát pripraví návrh hodnotiacej správy, návrh SPC, návrh písomnej informácie a návrh etikety. Tieto dokumenty budú doručené CMS a žiadateľovi.
4.2.2. Začiatok procedúry spustenej žiadateľom

V súlade s článkom 32(1) smernice 2001/82/EC s úmyslom udeliť registráciu veterinárnemu lieku vo viac ako jednom členskom štáte, a kde ešte nebol liek registrovaný v Spoločenstve , žiadateľ môže podať žiadosť založenú na identickej dokumentácii v tých členských štátoch, pričom určia jeden členský štát, ktorý bude aktívny ako referenčný členský štát (pozri detaily nižšie pod „príprava žiadostí“) Aplikuje sa článok 32(3).

4.2.2.1. Diskusia s referenčným členským štátom

Pred podaním žiadosti podľa decentralizovanej procedúry, žiadateľ musí informovať referenčný členský štát že sa taká žiadosť pripravuje.

Žiadateľovi sa v každom prípade doporučuje diskusia vopred, o navrhovanej žiadosti s RMS.

RMS môže požadovať od žiadateľa, aby poskytol uistenie, že dokumentácia podaná v jednom 

členskom štáte je identická s tou , na základe ktorej bolo vydané rozhodnutie.

Ak sa žiadosť podá v členskom  štáte s úmyslom  požiadať o decentralizovanú procedúru  je žiadúca skorá notifikácia RMS a je výhodné to doporučiť. To by taktiež mohlo uľahčiť dostupnosť hodnotiacej správy v časovom limite, ako je ustanovené v článku 32(2) smernice 2001/82/EC.

RMS pridelí registračné číslo žiadosti, v súlade s číslovacím systémom uvedeným v časti Kapitoly 7 a súčasne informuje žiadateľa. 

V prípade možných rôznych názorov medzi členskými štátmi na legálnej úrovni žiadosti, záležitosť môže byť prediskutovaná buď počas stretnutia veterinárnej koordinačnej skupiny pred podaním žiadosti alebo v priebehu validačnej fázy.

Pre podanie generickej žiadosti pozri pod 3.2.2.1..

4.2.2.2. Pre podaním žiadosti RMS a CMS s

Dialóg so žiadateľom, zvlášť o SPC, PI a etiketách.

V súlade s článkom 32(4) smernice 2001/82/EC, „všetky zúčastnené členské štáty schvália hodnotiacu správu, SPC, PI a etikety“. Potom, za účelom maximalizovania účinnosti tohto osvetlenia a dialógu členské štáty súhlasili s použitím nasledovnej procedúry:

Pri žiadostiach v súlade s článkom 13(1) smernice 2001/82/EC (generické veterinárne lieky)

sa od  žiadateľa vyžaduje, aby predložil RMS prehľad nasledovných častí: indikácie, kontraindikácie a špeciálne upozornenia a obozretnosť pri používaní v SPC, PI a etikete, druh zvierat a ochranná lehota, ktorá korešponduje s inovačnými liekmi určeného CMS na podanie žiadosti. RMS diskutuje so žiadateľom v takom rozsahu o SPC, PI a etiketách tak, aby sa dosiahlo, aby decentralizovaná procedúra bola úspešná.

Od  RMS a žiadateľa sa očakáva, že budú reagovať flexibilne.

Žiadateľ by mal zaistiť, aby všetky požiadavky ustanovené v časti 3.2.2.3.(i) až (vi ) boli riadne splnené.

4.2.3. Príprava žiadosti

Žiadateľ musí podať žiadosť zodpovednej autorite každého členského štátu žiada o registráciu. Žiadosť sa podáva spolu s náležitosťami a informáciami uvedenými v článkoch 12,13,13a,13b,13c,13d a 14 smernice 2001/82/EC.

Žiadosť má zahŕňať zoznam všetkých CMS a žiadateľ určí jeden členský štát ako „referenčný členský štát“ , ktorý pripraví hodnotiacu správu na veterinárny liek. 

Žiadateľ musí potvrdiť (zvyčajne v sprievodnom liste sprevádzajúcom žiadosť)

Že dokumentácia ako aj SPC, PI a etikety sú identické vo všetkých členských štátoch zahrnutých do decentralizovanej procedúry.

Informácie týkajúce sa požiadaviek na žiadosti v RMS a v CMSs je možné nájsť v Kapitole 7 NtA (pozri časť 3.2.24).

4.3. Proces nasledujúci po podaní žiadosti

4.3.1. Validačná fáza

Procedúra validácie žiadosti začína keď žiadateľ potvrdí obom, RMS a CMS dátumy doručenia dokumentácie do všetkých členských štátov.

Žiadosť sa zvaliduje všetkými CMS a RMS. Validácia môže byť vykonaná podľa vstupnej procedúry popísanej v Kapitole 7 NtA alebo použitím vhodného formulára.

Akékoľvek záležitosti spojené s validáciou sa okamžite oznamujú Komunikačným a vyhľadávacím systémom (CTS) referenčnému členskému štátu alebo najneskôr do 14 dní od prijatia notifikácie o dátumoch doručenia žiadateľovi a RMS.

V prípade problémov žiadateľ dostane príležitosť opraviť žiadosť podla určeného časového plánu potom ako boli oznámené problémy.

4.3.2. Začiatok decentralizovanej procedúry : hodnotenie krok I14 

V súlade s článkom 32(3) smernice 2001/82/EC, RMS má 120 dní na prípravu návrhu hodnotiacej správy návrhu SPC a návrhu PI a etikiet.

RMS začne hodnotenie – krok I po validácii žiadostí  všetkými členskými štátmi a RMS.

V súlade s prípravou návrhu hodnotiacej správy, RMS doručí predbežnú hodnotiacu správu o dokumentácii CMS do 70 dní po začatí hodnotiaceho kroku I.

CMS môžu komunikovať o svojich komentároch k dokumentácii, predbežnej hodnotiacej správe a SPC s RMS podľa časového plánu ustanoveného RMS.

Ak CMS v tejto počiatočnej fáze môže identifikovať základy pre predpoklad, že veterinárny liek  môže predstavovať potenciálne riziko pre zdravie ľudí a zvierat alebo životné prostredie, mal by oznámiť tieto zistenia čo najrýchlejšie RMS a ostatným CMS. Všetky námietky, dôvody pre námietky, ktoré sú základom pre potenciálne riziko na zdravie ľudí alebo zvierat a na životné prostredie a akékoľvek body pre objasnenie sú pozorne preverované národnými úradmi.

RMS skonsoliduje LOQ – zoznam otázok žiadateľovi. Je to na RMS či sa rozhodne skombinovať podobné otázky aby skrátil zoznam otázok na tie nevyhnutné.

RMS zašle CLOQ – konsolidovaný zoznam otázok žiadateľovi a ak je to potrebné zastaví čas

aby  dovolil žiadateľovi pripraviť si odpovede.

Toto obdobie zastavenia času bude  určené na základe dohody so žiadateľom, v závislosti na komplexnosti otázok ale nepresiahne doporučené obdobie 3 mesiacov až kým to nebude patrične odôvodnené.

Žiadateľ musí podať dokument s odpoveďami zodpovednému úradu všetkých CMS a RMS podľa určeného časového harmonogramu. Tiež musí oznámiť RMS a CMS dátumy doručenia dokumentu s odpoveďami (detaily sú uvedené v Kapitole 7 NtA a v dokumentoch koordinačnej  skupiny).

Procedúra sa obnoví keď žiadateľ poskytne požadované údaje.

RMS predloží návrh hodnotiacej správy, návrh SPC, PI a etikiet CMS a žiadateľovi najneskôr do 120 dní po validácii žiadosti (cf. Článok 32(4) smernice 2001/82/EC).Návrh hodnotiacej správy by mal zahŕňať  vhodné zhodnotenie akýchkoľvek dostupných informácií o kvalite, bezpečnosti a účinnosti. RMS oznámi žiadateľovi kedy návrh správy je/bude dostupný.

Zvyčajne RMS urobí návrh hodnotiacej správy dostupnej žiadateľovi. Avšak, ak bol predložený ASMF –Active Substance Master File, časť hodnotiacej správy týkajúcej sa uzavretej časti ASMF ako aj akýchkoľvek iných tajných informácií nebude dostupné .žiadateľovi (pozri Usmernenie o procedúre k Substance Master File http://www.emea.eu.int/pdfs/human/qwp/02270en.pdf). Kde je to prístupné DRR, ostatné členské štáty budú o tom informované. Pre informácie poskytované v ASMF by sa mal priložiť list o sprístupnení.

4.3.3. Hodnotenie krok II: 90-dňová procedúra pre schválenie členskými štátmi 
V súlade s článkom 32(4) smernice 2001/82/EC, všetky CMS majú 90 dní na schválenie návrhu hodnotiacej správy, SPC a PI a etikiet.

Ďalšie údaje týkajúce sa štartovacími dňami pozri  pod 3.3.3. vyššie

4.3.4.  Vysvetlenie a dialóg - postup

Deň 0 pri 90-dňovom hodnotiacom kroku II zodpovedá 120 dňu decentralizovanej procedúry. Tento deň korešponduje so štartovacími dátumami publikovanými na webovej stránke HEVRA. RMS obnoví CTS databázu s dátumom zaslania týchto dokumentov v deň 0.

Každý CMS by mal poslať tieto pripomienky k návrhu hodnotiacej správy, návrhu SPC, etikiet a PI RMS a vyplní CTS databázu najneskôr do 25 dňa. RMS zašle komentáre okamžite žiadateľovi.

RMS skompletizuje zoznam otázok LOQ v súlade s návrhom (templátom) koordinačnej skupiny  a rozošle ich v súlade s odsúhlaseným časovým harmonogramom.

Žiadateľ pošle svoje odpovede na zoznam otázok RMS, ktorý okamžite dokument doručí všetkým CMSs.

RMS by mal zhodnotiť odpovede a oznámiť výsledok  tohto hodnotenia písomne

všetkým CMS a žiadateľovi. CMS by mali poslať späť svoje zvyšné pripomienky a potvrdiť, či je potrebné prerušovacie jednanie.

Ak sa do tohto obdobia nevyriešia potenciálne závažné riziká pre ľudí a zvieratá  ako aj životné prostredie prerušovacie jednanie sa zorganizuje v EMEA v spojení so zasadnutím koordinačnej skupiny, na základe požiadavky RMS.

Ak sa to vyrieši RMS o tom informuje koordinačnú skupinu na plenárnom zasadnutí ako záver diskusie, aby tak všetky členské štáty z toho mali úžitok a ak je to relevantné, potom prijať spoločné stanoviská.

Po stretnutí RMS informuje žiadateľa o výsledkoch diskusie.

Žiadateľ rozošle obnovený návrh SPC, Pi a etikiet RMS, ktorý ich okamžite rozošle CMS. Finálna

hodnotiaca správa spolu s finálnymi verziami SPC, PI a etiket zašle RMS CMS a žiadateľovi. 

CMS zašle svoju  finálne pripomienky hodnotiacu správu 

Záver koordinačnej procedúry

Ak na 60 deň komunikácie o bodoch nezhody členské štáty dosiahnu zhodu, RMS zaznamená zhodu, uzavrie procedúru a okamžite to oznámi žiadateľovi.

Ak členské štáty nedosiahnu zhodu v 60 – dňovej lehote , ihneď o tom bude informovaná EMEA, s ohľadom na žiadosť k proceduře podia článku 36, 37 a 38 smernice 2001/82/EC. EMEA za predpokladu,

Že bude detailne oboznámená o záležitostiach pre ktoré členské štáty nedosiahli zhodu a  svoje  dôvody

na nesúhlas. Kópia sa zašle žiadateľovi. Na notifikáciu sa použije vhodný formulář na notifikáciu do EMEAy podia procedúry popísanej v Kapitole 3 NtA.

Členské štifty, ktoré schválili hodnotiacu správu,SPC , PI a etikety podia RMS môžu na požiadanie žiadateľa zaregistrovať veterinárny liek  bez čakana  na výsledek procedúry ustanoveném podia článku 36 smernice 2001/82/EC. V tomto prípade sa registrácie udelí bez ohľadu na výsledek procedúry.

RMS by mal vyplniť CTS databázu  v súlade s výsledkom procedúry.

5. PROCEDÚRA  PO FINALIZÁCII MRP a DCP

6.1. Zmeny registrácie v RMS po finalizácii MRP     

Ak v priebehu MRP RMS a CMSs súhlasia so zmenami aktuálnej registrácie v RMS, potom je potrebné , aby v súlade s MRP DRR/žiadateľ a  RMS to vykonal použitím vhodných (národných) procedúr. Tieto zmeny môžu súvisieť s SPC, PI a etiketami ako aj s časťami dokumentácie II, III, a IV.

6.2. Udržiavanie identickej dokumentácie

Výhody z MRP a DCP sa dajú zúžitkovat aj v priebehu  existencie veterinárneho lieku. Tak všetky zmeny,

veterinárneho lieku, ktoré ktoré majú výhodu z MRP alebo odvolania v súlade s článkom 34 a 35 smernice 2001/82/EC15 , výhoda z procedúry, ktorá je uvedená v Smernici o zmenách16 a ktorá  umožňuje, aby notifikácie zmien boli podané súčasne vo všetkých členských štátoch, kde bol veterinárny liek registrovaný.Takto SPC, PI a etikety při registrácii, ktoré boli harmonizované pokračujú zhodne a identicky vo všetkých členských štátoch, kde je veterinárny liek registrovaný.

6.3. Predĺženia

V súlade s článkom 28 smernice 2001/82/EC registrácia môže byť obnovená po piatich rokoch na základe prehodnotenia pomeru rizika/prospechu  kompetentním uradím, ktorá v členskom štátwe registruje lieky.

Ak raz bola registrácia lieku predĺžená, potom bude platná na neobmedzenú dobu až kým úrad nerozhodne o oprávnených dôvodoch k farmakovigilancii, ktoré môžu byť dôvodom k tomu, aby sa platnost rozhodnutia predlžovala ešte raz.

6.3.1. Čas podania

Žiadosť o predĺženie registrácie sa podáva  najmenej 6 mesiacov  před ukončením platnosti regsitrácie.

Hlavným princípom je, že žiadosť môže byť podaná skôr ale nie neskôr po tomto termíne. Pre MRP lieky sa doporučuje, aby sa dosiahla zhoda a společný dátum na predĺženie registrácie vo všetkých členských štátoch zúčastněných na MRP alebo DCP v čase udelenie registrácie a aby sa táto harmonizácia aj udržala.

6.3.2. Předkládaná dokumentácia  

DRR je zodpovedný  za zaistenie, aby dokumentácia bola udržiavaná počas existencie lieku na trhu

prostredníctvom zmien v registrácii (pozri Kapitolu 5 NtA). Mal by byť predložený konsolidovaný zoznam dokumentov. Zodpovedný úrad môže požadovať od žiadateľa aby predložil kedykoľvek tento zoznam dokumentov.

6.3.3. Dátum predĺženia registrácie

V princípe po prvom predĺžení je registrácia platná natrvalo.  V niektorých prípadoch však može zodpovedný úrad môže rozhodnúť  o ďaľšom predĺžení ešte o po piatich rokoch na základe podkladov z farmakovigilancie.

GL na vykonávanie predĺžení registrácie o vzájomnom uznaní acentralizovanej proceduře (NtA Zväzok 6C) by taktiež mali byť prokonzultované.

6.4. Rozšírenie žiadosti

Rozšírenie registrácie sa môže vykonať za podmienok uvedených v Annex II Smernice 1084/2003.

Po prijatí registrácie buď MRP alebo CP všetky následné zmeny sa vykonávajú podia smernice (EC) č. 1084/2003. Pozri tiež Kapitolu 1 NtA.

6.5. Číslo lieku a hodnotiaca správa

MRP a DCP sú založené na tom princípe, že veterinárny liek je schválený alebo hodnotený RMS počas 90-dňového obdoba, kedy CMSs akceúptuj´ú hodnotiacu správu RMS. Táto hodnotiaca správa je prístupná verejne podia článku 25(4) smernice 2001/82/EC. V súlade s riadením 90-dňovej procedúry členské štáty používajú CTS a tak členské štáty obnovujú informácie. RMS a CMSs obnovujú všetky výsledky počas 90-tich dní.

CMDv vytvoří Európsky zoznam liekov vrátane všetkých veterinárních liekov, v ktorých přeběhlo MRP a DCP. Index (EPI) bol spuštěný v roku 1999 a podrobnosti (názov lieku, meno DRR, farmaceutická forma,druh, sila, aktívna substancia, RMS, CMSs a typ žiadosti) sa prenášajú na CTS.Udržiavanie indexu

je decentralizovaná zodpovednost, ktorá znamená, že zodpovedný úrad působí jako RMS alebo CMS a ten je zodpovedný za udržiavanie lieku v indexe.

Index lieku a hodnotiaca správa sú uvedené na webovém stránke vedúcich veterinárnych agentur (http://www.hevra.org/) .

6.6. Viacnásobné žiadosti  

Žiadosti pre viacnásobné registrácie pre ten istý liek  s rôznym názvom s tým istým alebo odlišným DRR sú možné.    

7. ČÍSLOVACÍ  SYSTÉM PROCEDÚR PRE MRP a DCP

Každý veterinárny liek  zaregistrovaný prostredníctvom MRP alebo DCP je charakteristický svojim  unikátnym a specifickým číslom pre jednoznačnú identifikáciu.(v tomto dokumente nazývaný jako číslo procedúry). 

Princip systému je nasledovný:

RMS je zodpovedný za pridelenie čísla pre všetky procedúry, t.z. nové a post-registračné žiadosti.

Číslo pre špecifickú procedúru je unikátna kombinácia šiestich častí.

     CC/D/nnnn/sss/Y/vvv

Informácie v jednotlivých častiach sú:

C: prvé dve  písmená sú pre RMS 

AT:Austria                        IT: Italy

B:Belgium                         LV: Latvia  

CY:Cyprus                        LI: Lichtenstein   

CZ:Czech Republic           LT: Lithuania   

DE:Germany                     LU: Luxemburg                    

DK:Denkmark                   MT: Malta

PL: Poland                         NL: The Netherlands

EE: Estonia                        ES: Spain

EL:Greece                          FI: Finland

FR: France                         NO: Norway 

HU: Hungary                     PT: Portugal 

IE:  Ireland                         SK: Slovakia 

IS: Iceland                          SE: Sweden

UK: United Kingdom         SI: Slovenia

D: „H“ pre veterinárne lieky pre hzumááne použiti a „V“ pre veterinárne použiti

nnn: „Číslo lieku“   charakterizuje  liek, v závislosti na účinnom principe a žiadateľa

sss: v „Čísle špeciality“ sa charakterizuje sila a /alebo farmaceutická forma lieku, v závislosti

       od sily a /alebo farmaceutickej formy a /alebo cieľového druhu.

Y: je typ žiadosti vet. Lieku:

· MR pre vzájemné uznanie

· DC pre decentralizovanú procedúru

· IA pre typ IA notifikácie

· IB pre typ IB notifikácie

· II pre typ II – zmeny 

· R – pre predĺženia 

· E  pre repeat use

· X pre rozširovacie procedúry

vvv: je chronologické číslo pre notifikáciu/zmeny, predĺženia, repeat use alebo procedúry rozšírenia

Požiadavky 

1. Číslovací systém by mal byť v zhode s Smernicou o zmenách (Smernica Komisie (EC) č. 1084/03).

2. Číslovací systém by nemal mať obmezené možnosti pre žiadateľa, aby zmenil registráciu

3. Číslo pre časť sss je  „001“ alebo „1“ a nie „000“ alebo „0“ pre prvé podanie žiadosti na nový

       liek ak aj  sa jedná len  o jednu farmaceutickú formu.      

