Usmernenie pre žiadateľov k podávamiu žiadostí o zmeny (oznámenie/ohlásenie zmeny) registrácie veterinárnych liekov registrovaných národným postupom

UŠKVBL  týmto informuje držiteľov registračných rozhodnutí/žiadateľov,  že od 20. januára 2011 dochádza k zmene v súvislosti s podávaním žiadostí o zmenu registrácie (oznámenie/ohlásenie zmeny) veterinárnych liekov  registrovaných národným postupom.
Dochádza k zjednoteniu podmienok podávania žiadostí o zmenu registrácie u liekov registrovaných ako európskymi procedúrami (MRP,DCP) tak aj národným postupom.
Od 20.1.2011 vstupuje v SR do platnosti Nariadenie Komisie (ES) č. 1234/2008 o preskúmaní zmien podmienok v povolení na uvedenie humánnych liekov a veterinárnych liekov na trh  pre veterinárne lieky registrované národným postupom ( smernica 2009/53/EC).
Žiadatelia/držitelia sa pri podávaní žiadostí o zmenu (ohlásenie/oznámenie zmeny) v registrácii národne registrovaných veterinárnych liekov  majú riadiť príslušnými pokynmi Komisie „Oznámenie Komisie – Usmernenia o výkone konaní stanovených v kapitolách II III a IV nariadenia Komisie (ES) č. 1234/2008 preskúmaní zmien podmienok v povolení na uvedenie humánnych liekov a veterinárnych liekov.“  
Detailné pokyny o klasifikácii zmien a procedurálne pokyny sú uvedené v následovných legislatívnych ustanoveniach:
· Guideline on the details of the various categories of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal products for human use  and veterinary medicinal products (2010/C 17/01)
· Guideline on the operation of the procedures laid down in Chapters II, III and IV of Commission regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal products for human use  and veterinary medicinal products ( 2009/C 323/04)
Tieto pokyny sú publikované na stránkach EC/Eudralex (volume 2), taktiež sú dostupné  na stránkach HMA-CMDv.
Upozorňujeme žiadateľov, že od uvedeného dátumu je potrebné predkladať žiadosť o zmenu na novom formulári  a v súlade s vyššie uvedenými  právnymi predpismi. 

                      MVDr. Ladislav Sovík

                         Riaditeľ UŠKVBL
