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PREVOD REGISTRÁCIE  LIEKU

TRANSFER of a marketing authorisation

	 FORMCHECKBOX 

NÁRODNÁ REGISTRÁCIA / NATIONAL AUTHORISATION

Typ žiadosti / Type of Application

 FORMCHECKBOX 

Prevod registrácie lieku / Transfer of a MAH



	Názov lieku / (Invented) Name: 

Liečivo(Liečivá)/Active substance(s):

Lieková forma(y) a sila(y) / Pharmaceutical form(s) and strength(s): 

Registračné číslo(a) / MA number(s): 

Dátum vydania rozhodnutia o registrácii/ date of granting the MA:


	
	Názov a adresa súčasného držiteľa rozhodnutia o registrácii / Name and address of current MA holder:

Meno a adresa osoby splnomocnenej jednať v mene súčasného držiteľa/ Name and address of person authorised to communication by the current MAH
:

Telefón / Telephone number:

Fax / Fax number: 


E-mail:


	Názov a adresa navrhovaného držiteľa rozhodnutia o registrácii / Name and address of proposed MA holder:

Meno a adresa osoby splnomocnenej jednať v mene navrhovaného držiteľa / Name and address of person authorised to communication by the proposed MAH 
:

Telefón / Telephone number:

Fax / Fax number: 


E-mail:


	
	


	Kód ŠÚKL / SIDC code:




	STRUČNÉ ODOVODNENIE NAVRHOVANÉHO PREVODU (Prosím stručne uveďte dôvod prevodu) / 

JUSTIFICATION FOR THE PROPOSED TRANSFER - SCOPE (Please specify scope of the transfer)




	NAVRHOVANÝ DÁTUM, KU KTORÉMU SA MÁ PREVOD USKUTOČNIŤ (Prosím uveďte dátum) / 

date when the transfer should become effective (Please specify date)



	Názov a adresa kvalifikovanej osoby navrhovaného držiteľa zodpovednej za farmakobdelosť/ Name and address of qualified person responsible for pharmacovigilance on behalf of proposed MA holder:

Telefón / Telephone number:

Fax / Fax number: 


E-mail:


	
	


PREDLOŽENÁ DOKUMENTÁCIA (Zaškrtnite) /

SUBMITTED DOCUMENTATION (Tick the appropriate box)

	pre humánne lieky / for human medicinal products only

	právoplatné rozhodnutie o registrácii lieku v SR (resp. potvrdenie o predložení žiadosti o predĺženie registrácie v súlade so zákonom) 
	 FORMCHECKBOX 

	valid MA in SR

	doklad o bydlisku alebo sídle navrhovaného držiteľa na území Slovenskej republiky alebo členského štátu
	 FORMCHECKBOX 

	evidence of permanent residence in SR or other EU member state

	písomný súhlas navrhovaného držiteľa plniť povinnosti uvedené v § 23
	 FORMCHECKBOX 

	informed consent of the other person to fulfil obligation mentioned under §23

	vyhlásenie navrhovaného držiteľa, že má k dispozícii kompletnú dokumentáciu o lieku, ktorý je predmetom žiadosti o prevod registrácie, vrátane všetkých zmien, ktoré štátny ústav schválil od prvej registrácie v Slovenskej republike
	 FORMCHECKBOX 

	declaration that the other person has  full dossier of medicinal product, which is subject of transfer including all variations which SIDC has approved from the date of the first authorisation

	návrh textu označenia vnútorného obalu a vonkajšieho obalu s uvedením navrhovaného držiteľa
	 FORMCHECKBOX 

	proposed labelling with the name of proposed MAH

	návrh textu písomnej informácie pre používateľov s uvedením navrhovaného držiteľa
	 FORMCHECKBOX 

	proposed PIL with the name of proposed MAH

	návrh textu súhrnu charakteristických vlastností lieku s uvedením navrhovaného držiteľa
	 FORMCHECKBOX 

	proposed SPC with the name of proposed MAH

	doklad o zaplatení správneho poplatku
	 FORMCHECKBOX 

	proof of payment of the administrative fee

	iné dokumenty
	 FORMCHECKBOX 

	other documents


	Prehlásenie navrhovaného držiteľa rozhodnutia o registrácii

Declaration of the proposed marketing authorisation holder (MAH)

Ja, …………………………..….... (meno a priezvisko)……………………………….…….,oprávnený konať za …………………………..….(názov a sídlo navrhovaného držiteľa rozhodnutia o registrácií)…………………..........................……,

ako navrhovaného držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku…………….…….. (názov, sila, lieková forma, reg. číslo)………………,

prehlasujem, že navrhovaný držiteľ rozhodnutia o registrácii súhlasí s tým, aby na neho bola zo súčasného držiteľa…….. (názov a sídlo súčasného  držiteľa rozhodnutia o registrácii)………............................................................................................................

prevedená odo dňa …..........(dátum)……… registrácia vyššie uvedeného lieku.

Navrhovaný držiteľ rozhodnutia o registrácii prehlasuje, že mu bola sprístupnená úplná a aktualizovaná dokumentácia vyššie uvedeného lieku zodpovedajúca dokumentácii predloženej ústavu v rámci registračného konania a následných zmien v registrácii a že táto dokumentácia mu bude odo dňa prevodu registrácie úplne k dispozícii. Liek bude s výnimkou zmien údajov o držiteľovi rozhodnutia o registrácii uvádzaný na trh v SR za podmienok rozhodnutia o registrácii, ktoré sa vzťahovali k lieku predchádzajúceho držiteľa pred prevodom registrácie.

Navrhovaný držiteľ rozhodnutia o registrácii si je vedomý, že v prípade rozhodnutia o prevode registrácie vstupuje dňom prevodu v tomto rozhodnutí uvedenom do práv a povinností predošlého držiteľa rozhodnutia o registrácii.

I ..................…………………............ (name and surname) ...………………....................
authorized to act on behalf of .......…................ (name and address of the proposed MAH) ..………...........,

as the proposed MAH for the product .............. (name, strength, dosage form, reg. no.)……………..,

hereby declare that the proposed MAH agrees to the transfer of the registration decision for the above product from the current holder .....................(name and address of the current registration decision holder) ........... to himself with effect from ....…… (date) ........

The proposed MAH declares that he has been provided with access to the complete and updated dossier of the above mentioned product identical to the dossier submitted to the Institute within registration procedure and follow up changes of registration and that this dossier will be at his full disposal from the date of transfer. The medicinal product will be put on the Slovak market in compliance with conditions of the registration decision relevant for the MAH before the registration was transferred, with the exception of data on the MAH.

The proposed MAH is aware that in case the Decision on transfer of registration is issued he enters into rights and obligations of the previous MAH as of the effective date of transfer indicated in the Decision.
Dátum

Date



úradne overený podpis




legally certified signature




	Prehlásenie doterajšieho držiteľa rozhodnutia o registrácii

Declaration of the current marketing authorisation holder (MAH)

Ja, ……………………………..…(meno a priezvisko)……………………….............................................

oprávnený konať za ………………………...(názov a sídlo doterajšieho držiteľa rozhodnutia o registrácii)………………….……….,

ako doterajšieho držiteľa rozhodnutia o registrácii lieku ……….……….(názov, sila, lieková forma, reg. číslo)…….………….........,

prehlasujem, že doterajší držiteľ rozhodnutia o registrácii sprístupnil navrhovanému držiteľovi rozhodnutia o registrácii úplnú a aktualizovanú dokumentáciu vyššie uvedeného lieku zodpovedajúcej dokumentácii predloženej ústavu v rámci registračného konania a následných zmien v registrácii a že táto dokumentácia mu bude odovzdaná ku dňu prevodu registrácie.

I, ....………................................. (name and surname) …………………....

authorized to act on behalf of ......................... (name and address of the current MAH) ………………........................................

as the current MAH for the product ...........….............. (name, strength, dosage form, reg. no.) ....…...........................................

hereby declare that the current MAH has provided the proposed MAH with access to the complete and updated dossier of the above mentioned product which is identical to the dossier submitted to the Institute within registration procedure and follow up changes of registration and that this dossier will be handed to him on the effective date of transfer.

Dátum

Date



úradne overený podpis




legally certified signature




	Zaplatenie poplatkov, ak sa vyžaduje (Výška poplatku a postup podľa pokynov ŠÚKLu) / Fees paid, if applicable (Amount and procedure according to the ŠÚKL)

Správny poplatok / Administrative fee
ÁNO/YES
 FORMCHECKBOX 





	Podpis oprávnenej osoby/ Main Signatory

 ____________________________

Meno (Tlačeným písmom)/ Print name

 _________________________________

Pečiatka a podpis zodpovedného pracovníka ŠÚKL / Seal and signature of the person responsible of SIDC

__________________________


	
	Funkcia / Status (Job title)

 ________________________

Dátum / Date

 _________________________________

Dátum / Date

_________________________________




�	Tak ako je uvedené v oddieli 3.1. žiadosti o registráciu. Pokiaľ sa líši, priložte plnú moc. / As specified in section 2.4.3 in Part IA. If different, attach letter of authorisation.


�	Tak ako je uvedené v oddieli 3.1. žiadosti o registráciu. Pokiaľ sa líši, priložte plnú moc. / As specified in section 2.4.3 in Part IA. If different, attach letter of authorisation.
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