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1. Introduction

With the implementation of the Directive 2004/28/EC (amending the Directive 2001/82/EC) and in connection with Bulgaria and Romania EU accession the Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicinal Products (ISCVBM) has updated the existing application form for CZ outgoing MR/DC procedure in case that the Czech Republic plays the role of the reference Member state.  

2. aim and scope 
The application form has been prepared for use in MRP and DCP by applicants/marketing authorisation holders. An applicant/MA holder shall submit this application to the ISCVBM in the pre-procedural period between an official notification on the intention to submit an application for MR/DC and a start of the automatic validation phase. In case of MRP the application should be submitted after a dossier upgrade from the marketing authorisation holder is finished (if necessary) and an assessment report to that dossier from the ISCVBM is finished as well.  

In order to facilitate the smooth running of the submission a bilingual Czech-English version of the application form is available. With effect from March 30, 2009 applicants/MA holders are required to submit the updated form of the application for CZ outgoing MR/DC procedure. The application should be submitted in two paper copies and one electronic version provided either on CD/DVD Rome or sent by e-mail to the following contact obrovska@uskvbl.cz. 

3. references and related documents

· Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals.

· Directive 2001/82/EC, as amended by the Directive 2004/28/EC

· „Notice to Applicants”, Volume 6A, Chapter 1 – Marketing Authorizations and Chapter 2 – Mutual recognition - http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol6_en.htm 

· Best practice guide of the CMDv – Best Practice Guide for Veterinary Mutual Recognition Procedure (MRP) - EMEA/CMD(v)83618/2006 – 

http://www.hma.eu/162.html
· Best practice guide of the CMDv – Best Practice Guide for Veterinary Decentralised Procedure (DCP) – EMEA/CMDv/63793/2006

http://www.hma.eu/162.html
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                                              Datum přijetí žádosti

Žádost o vedení procedury vzájemného uznávání/decentralizované procedury s ČR jako referenčním členským státem / Application form for CZ outgoing Mutual Recognition/Decentralised procedure

Název přípravku, síla, léková forma /
Product name, strength, pharmaceutical form
Registrační číslo v ČR /
Marketing Authorisation Number in CZ
Léčivá látka(y) /
Active Substance(s)
Číslo MR/DC procedury (pokud je známo)
MR/DC Procedure number (if available)

Právní základ registrace 


Legal basis of Marketing Authorisation 

⁯  Čl. 12(3) – žádost „samostatná“(RD s částmi I,II,III,IV)“/ Application according to the Article 12(3) –  (dossier with quality, safety and efficacy data)

⁯  Čl. 13(1) –žádost „generická“/ Application according to the Article 13(1)( relating to generic VMP
⁯  Čl. 13(3) – žádost „hybridní“/ Application according to the Article 13 (3)
⁯  Čl. 13(4) – žádost „podobný biologický přípravek“/ Application according to the Article 13(4) –(relating to similar biological VMP)

⁯  Čl. 13a – literární žádost „dobře zavedené vet. použití“/Application according to the Article 13a (relating to applications relying on well established veterinary use supported by bibliographic literature
⁯  Čl. 13b - žádost „fixní kombinace“/ Application according to the Article 13b (relating to applications for new fixed combination products)
⁯  Čl. 13c - žádost „informovaný souhlas“/ Application according to the Article 13c (relating to informed consent from a marketing authorisation holder for an authorised VMP 
⁯  Čl. 13d - žádost „imunologické VLP“/ Article 13d (concerning the derogation for immunological VMPs)
V případě registrace podle čl.13.(3): Bude se právní základ v dotčených členských státech lišit v přísl. odstavci? /
In case of MA under Art.13.(3) : Will there be a difference in the appropriate paragraphs between CMSs?

 FORMCHECKBOX 
 ne / no
 FORMCHECKBOX 
 ano / yes
Žadatel o registraci nebo držitel rozhodnutí o registraci / The Applicant or Marketing authorisation holder 

Kontaktní osoba zmocněná pro komunikaci s ÚSKVBL jménem žadatele pro MR-DC postup / Name of Contact person authorised for communication with ISCVBM on behalf of the applicant for MR-DC procedure


Předpokládané datum zahájení MRP/DCP
Anticipated procedure start date
Je tato žádost rozšířením dříve ukončené MRP /DCP
Is this application a Line Extension for a previously completed MRP/DCP
 FORMCHECKBOX 
 ne/no
 FORMCHECKBOX 
 ano/yes
Pokud ano, uveďte číslo dříve ukončené MR/DC procedury /
If yes, please specify of a previously completed MRP/DCP
Status procedury (první použití, opakované použití) /
Status of procedure (First Use, Repeat Use)
Dotčené členské státy, v nichž bude předložena žádost o uznání registrace/
Concerned Member States in which applications for recognition of authorisation will be submitted 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	AT
	BE
	BG
	CY
	DE
	DK
	EE
	EL
	ES
	FI
	FR
	HU
	IS
	IE
	IT
	LI
	LT
	LU
	LV
	MT

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	NL
	NO
	PL
	PT
	RO
	SE
	SI
	SK
	UK
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Prohlašuji, že dokumentace předložená k této žádosti odpovídá dokumentaci schválené v ČR a neobsahuje žádné změny, které nebyly dosud schváleny. Dále prohlašuji, že byly vzaty v úvahu všechny relevantní pokyny platné v současné době. /
It is hereby confirmed that the documentation submitted with this application corresponds to the documentation approved in the CZ and does not contain any changes, that have not been approved, and all relevant guidelines currently valid were taken into account.

Za žadatele / On behalf of the applicant

_________________________________________________

Podpis / Signature

_________________________________________________

Jméno / Name

_________________________________________________

Funkce / Function

_________________________________________________

Místo / Place
datum / date (yyyy-mm-dd)

	Přílohy / Annexes
	Počet kopií / Number of copies
	

	Registrační dokumentace / MA Dossier
	2


	 FORMCHECKBOX 


	Anglický překlad SPC schváleného v ČR (v tištěné a elektronické verzi) / English translation of SPC approved in the CZ ( printed and electronic version)
	1
	 FORMCHECKBOX 


	V případě žádosti týkající se registrace podle článku 13(3) srovnání SPC referenčního přípravku v jednotlivých dotčených členských státech (indikace, dávkování, kontraindikace, zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití) / In case of Art.13.(3) the comparison of reference product SPC in individual CMSs (Indications, Posology, Contraindications, Special Warnings and Precautions for Use)
	2
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o zaplacení správního poplatku / Proof of payment of the administrative fee
	2
	 FORMCHECKBOX 


	Doklad o zaplacení náhrady výdajů / Proof of payment of the reimbursement costs
	2
	 FORMCHECKBOX 





















Název společnosti / Company Name:  


Adresa / Address:  


Telefon / Telephone:  


Fax:  


E-mail:  





Jméno / Name:  


Telefon / Telephone:  


Fax:  


E-mail:  






































