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1. Uvod

Narizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich (nafizeni (EU) 2019/6), méni stavajici pravidla
pro registraci veterinarnich |éCivych ptipravklli v EU. Toto nafizeni vstoupilo v platnost
dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie dne 7. 1. 2019, avéak pouzije
se ode dne 28. ledna 2022. Nafizeni zahrnuje i zmény v pravidlech stanovenych pro zmény
registrace veterinarnich léCivych ptipravkd.

2. Cil arozsah

Cilem pokynu je poskytnout drzitellm rozhodnuti o registraci prfehlednou informaci k novym
pravidlim vyfizovani zmén registrace veterinarnich lécivych pfipravkd, kterd byla ustanovena
s ohledem na uplatnéni nafizeni o veterinarnich lécivych ptipravcich (nafizeni (EU) 2019/6)
a souvisejici provadéci natizeni Komise. Pokyn se tykd veterindrnich lécivych pfipravki
registrovanych v Ceské republice vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného uznavani
¢i decentralizovanym postupem, véetné postupu nasledného opakovaného uplatnéni. Cilem
pokynu je rovnéz poskytnout odkazy na dllezité dokumenty a pokyny, které by mély
usnadnit Zadatellm/drZiteldm rozhodnuti o registraci podavani Zadosti o zmény registrace
po 28. 1. 2022.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11.prosince 2018
o veterinarnich lé¢ivych pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/17, ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni sezhamu
zmén, které nevyZaduji posouzeni, podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6

Pokyn k podrobnostem klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni podle ¢lanku 62 natizeni
(EU) 2019/6 pro veterinarni lé¢ivé pripravky a k dokumentaci, kterd ma byt pro tyto zmény

predloZena.

Procedurdini pokyn pro Zzadosti o klasifikaci zmén, které jeSté nejsou uvedeny v provadécim
narizeni Komise (EU) 2021/17 nebo v pokynu EMA/CMDv k podrobnostem klasifikace zmén
vyzadujicich posouzeni podle éldnku 62 nafizeni (EU) 2019/6

Informace a pokyny EMA ke zméndm registrace

Pokyny koordinacni skupiny CMDv:

BPG for variations not requiring assessment
BPG for variations requiring assessment
BPG for worksharing
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0017&qid=1635244515301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0017&qid=1635244515301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0017&qid=1635244515301
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/post-authorisation/variations/variations-guidance-under-veterinary-medicinal-products-regulation
https://www.hma.eu/631.html#c6785
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4. Typy zmén registrace

4. 1. Legislativni zaklad

Od 28. 1. 2022 se podstatné méni zplsob rozdéleni typl zmén. Klasifikace zmén
podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 (a pokynU pro rGizné kategorie zmén, pro provadéni
postupl stanovenych v kapitolach Il, lla, lll a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008) uZ nebude
naddle pouzivana.

Ustanoveni ¢l. 60 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 uloZilo Komisi povinnost sestavit seznam
zmén, které nevyZaduji posouzeni. Seznam zmén, které nevyzaduji posouzeni, stanovuje
provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17.

Clanek 62 nafizeni (EU) 2019/6 stanovuje, e pokud zména neni zahrnuta v seznamu
stanoveném v souladu s ¢l. 60 odst. 1 (tedy v nafizeni 2021/17), predloZi drzZitel rozhodnuti
o registraci Zddost o zménu vyZadujici posouzeni.

PfestoZe bylo vynalozeno veskeré usili k zajisténi toho, aby byly vSechny zmény uvedeny
v provadécim nafizeni nebo v pokynu EMA/CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni podle ¢lanku 62 nafizeni (EU) 2019/6, je moZné, Ze nékteré zmény
nebudou zohlednény. Za ucelem poskytnuti mechanismu pro feseni takovych situaci byl
vypracovan postup pro Zadost o doporuceni klasifikace zmén, které jeSté nejsou uvedeny
ve vySe uvedeném provadécim nafizeni nebo v pokynu EMA/CMDv k podrobnostem zmén
vyZadujicich posouzeni.

4. 2. Typy zmén registrace

Clanky 61 a 62 nafizeni (EU) 2019/6 stanovuji dva typy zmén: zmény, které nevyiaduji
posouzeni, a zmény, které vyZzaduji posouzeni.

4. 2. 1. Zmény nevyzadujici posouzeni

Podle ¢lanku 61 nafizeni (EU) 2019/6 jakakoliv zména, kterd je uvedena v provadécim
natizeni Komise (EU) 2021/17, se fidi postupem stanovenym v uvedeném c¢lanku, tedy
postupem pro tento typ zmén.

Uvedené provadéci nafizeni obsahuje v pfiloze seznam pfislusnych zmén, véetné podminek,
které maji byt splnény a pozadavkd na dokumentaci, kterou musi Zadatel pro konkrétni
zménu poskytnout. Zmény, které nevyzaduji posouzeni obecné, nepredstavuji riziko
pro zdravi lidi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi.

Zmeény, které nevyzaduji posouzeni, se déli na nasledujici kategorie:
A Administrativni zmény
B Zmény cCasti registraéni dokumentace tykajici se jakosti
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C Zmény casti registracni dokumentace tykajici se bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance
D Zmény Casti registracni dokumentace tykajici se zakladniho dokumentu o antigenu vakciny
(VAMF)

Pokud jsou splnény vSechny poZadované podminky a poZzadavky na dokumentaci, nevyzaduji
takové zmény Zadné predchozi schvaleni, ale musi byt drZitelem rozhodnuti o registraci
zaznamendny do 30 dn( po jejich implementaci do databdze Unie (UPD).

Pro zmény registrace pripravk( registrovanych postupy MRP/DCP, pripadné postupu
nasledného opakovaného uplatnéni je k dispozici pokyn koordinacni skupiny CMDv — Best
practice guide for Variations not requiring assessment.

BPG VNRA (hma.eu)

4. 2. 1. a) Doporuéeni USKVBL k zmé&nam nevyZadujici posouzeni

USKVBL velmi doporucuje a 74da driitele, aby v okamzZiku, kdy zadd do UPD zménu
nevyZadujici posouzeni, zaslal USKVBL o tomto informativni email, a to na adresu
vnra@USKVBL.CZ, ktera pro tyto zpravy byla vytvorena.

Email by mél obsahovat alespon zdakladni informaci k jakému VLP drzitel provedl zaznam
zmény, jeho registracni Cislo a predevsim identifikacni ¢islo UPD pod kterym byl zaznam
proveden (,,Submission id“, ,,Submission Identifier”).

Toto zasilani, by mélo predejit moznym nesrovnalostem a nedorozumeéni pfi zaznamenani
zmén a jejich schvéleni/odmitnuti USKVBL, a to zdCvodu zavedeni nového systému
a jeho prostredi, se kterym jak drzitel, tak kompetentni orgdn doposud nema zkusenosti
a jehoz funkéni moznosti budou celit velkému naporu a vyzadovat zauceni vSech dotcenych
stran. Na zakladé zkuSenosti pfi zavadéji jinych systémU vrdmci kompetence USKVBL
bychom zasilani informativniho emailu doporudili alespon po dobu 1 roku, tedy
do 28.1.2023.

4. 2. 2. Zmény vyzadujici posouzeni

Podle ¢l. 62 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 jakakoliv zména, kterd neni uvedena na seznamu
v provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/17, vyZaduje zadost o zménu vyZadujici posouzeni.
PouZiji se pravidla stanovend v ¢lancich 62 az 68 narizeni (EU) 2019/6, tedy pravidla
pro tento typ zmén.

Pro uvedeny typ zmén je k dispozici pokyn vydany Evropskou lékovou agenturou (EMA)
a koordinac¢ni skupinou CMDv - Pokyn k podrobnostem klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni podle ¢lanku 62 narizeni (EU) 2019/6 pro veterindrni |éCivé pripravky
a k dokumentaci, ktera ma byt pro tyto zmény predloZena.
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Implementation_of_the_VMP_Regulation/BPG_VNRA.pdf
mailto:vnra@USKVBL.CZ
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62-regulation-eu/6-veterinary-medicinal-products-documentation-be-submitted-pursuant-those-variations_en.pdf
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Tento pokyn vysvétluje postupy vychazejici z ¢lankd 60 aZz 68 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a kategorizuje zmény vyZadujici posouzeni. V pfiloze pokynu
je seznam zmén, které vyZzaduji posouzeni a uvadi pro kazdou kategorii zmén navrhovany
¢asovy harmonogram a udaje, které musi byt predlozeny.

Ptiloha tohoto pokynu bude pravidelné aktualizovdna.

Zmény, které vyZzaduji posouzeni, se déli na nasledujici kategorie:

E. Administrativni zmény

F. Zmény ¢asti registraéni dokumentace tykajici se jakosti

G. Zmény ¢asti registracni dokumentace tykajici se bezpecnosti, u¢innosti a farmakovigilance
H. Zmény &asti registraéni dokumentace tykajici se zdkladniho dokumentu o antigenu vakciny
(VAMF) nebo PTMF

I. Zmény lécivé latky (IéCivych latek), sily, Iékové formy, cesty podani nebo cilovych uréenych
k produkci potravin. Jde o zmény, které dle ceské legislativy zdsadné méni podminky
registrace a které vedou v naSich podminkach bud’ k udéleni nové registrace (pridani sily,
Ci lékové formy) nebo mohou byt zahrnuty do plvodni registrace. Této kategorii odpovidalo
rozsifeni registrace podle pravnich predpist platnych do 28. 1. 2022.

Casova lh(ita pro postup u téchto zmén je 60 dnil (,standardni“) od obdrzeni platné Zadosti.
Vzhledem k tomu, Ze zmény vyZadujici posouzeni mohou mit rlznou Uroven slozZitosti,
a s ohledem na casové ramce, ve kterych maji byt zmény vyZadujici posouzeni dokonceny,
pokyny umoznuji pro méné slozité postupy az o tfetinu kratsi ¢asovy rozvrh (,zkraceny”).
Prislusné casové harmonogramy pro kazdou kategorii zmény jsou uvedeny v pfiloze,
spolu se seznamem zmén, jako samostatny sloupec.

Ve sloupci , Timetable (harmonogram)” jsou pouzity nasledujici zkratky pro oznaceni doby
vyfizeni zadosti, ktera je obecné povazovana za vhodnou:

- ,R“ pro zkradceny harmonogram

- ,5“ pro standardni harmonogram

- ,E“ pro prodlouzeny harmonogram

Seskupené zmény vyzZadujici posouzeni budou zpracovany podle nejdelSiho casového
harmonogramu platného pro kteroukoli ze zahrnutych zmén.

Pro zmény registrace pripravk( registrovanych postupy MRP/DCP, ptipadné postupu
nasledného opakovaného uplatnéni je k dispozici pokyn koordinacéni skupiny CMDv — Best
practice guide for Variations requiring assessment.

L o Hudcova 56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz 31229641/0710
\ 7) USKVBL 62100 Bmo-Medlanky Datové schranka: — www.uskvbl.cz ~ 35-31229641/0710
Ceska republika razaipu




”~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich
bioprepardti a 1éciv

Informace k novym pravidlim pro zmény registrace veterinarnich | USKVBL/REG - 1/2022

|éCivych pripravk( v souvislosti s nafizenim 2019/6 Stranka 7z 7

4. 3. Zmény vyplyvajici z téch, které jsou uvedeny v provadécim nafrizeni
Komise (EU) 2021/17, které ale nespliuji pozadavky v ném stanovené

Pokud je obecny popis zmény uveden v provadécim nafizeni pro zmény nevyzadujici
posouzeni, ale neni splnén alespon jeden z prislusnych pozadavkd v ném stanovenych, nelze
tuto konkrétni zménu provést jako zménu nevyZadujici posouzeni. Tato zména musi byt
pfedloZena jako zména vyZadujici posouzeni v souladu s postupy podle ¢lankd 62 aZ 68
nafizeni (EU) 2019/6.

Takova zména by se méla fidit nize uvedenymi pravidly:

1. Pokud je konkrétni zména uvedena v pfiloze pokynu pro zmény vyZadujici hodnoceni,
musi byt klasifikovana v souladu s pfilohou tohoto pokynu.

2. Pokud konkrétni zména neni uvedena v pfiloze pokynu pro zmény vyZadujici hodnoceni,
musi byt klasifikovdna pod pfisluSnou uroven kdédu v pfislusné kapitole této pfilohy
s oznacenim ,,z“.

4. 4. Klasifikace novych zmén, které jesté nejsou uvedeny

Pokud konkrétni zména neni uvedena v provadécim nafizeni 2021/17 a v pfiloze pokynu
pro zmény vyzadujici posouzeni, musi se tato konkrétni zména fidit pravidly pro zmény
vyzadujici posouzeni. Zména by méla byt pfifazena pod pfislusSnou udrovni koédu pfislusnou
kapitolu ptilohy s oznacenim ,,z“.

Pokud konkrétni zména neni uvedena ani v provadécim nafizeni, ani v pfiloze pokynu
pro zmény vyzadujici posouzeni, mize koordinacni skupina CMDv po konzultaci s Evropskou
lékovou agenturou (EMA) na pozaddani vydat doporuceni tykajici se typu zmény,
klasifikacniho kédu a podminek a pozadavkd na dokumentaci. Po pfijeti budou doporuceni
zverejnéna na webovych strankdch CMDv a EMA. S ohledem na doporucena zarazeni CMDv
a EMA bude priloha pokynu pro zmény vyZadujici posouzeni pravidelné aktualizovédna
za Ucelem zahrnuti zmén, které nebyly plivodné klasifikovany a uvedeny.

Zadost o doporuéeni tykajici se klasifikace zmény drZitel rozhodnuti o registraci predloZi
kompetentnimu organu (kompetentni organy ¢lenskych stati/EMA) pred podanim zmény
pomoci pfislusného formuldre. Formuldr Zadosti je dostupny na strankach EMA
a koordinacni skupiny CMDv. Navrh doporuceni pro klasifikaci je poté poslan k posouzeni
na CMDv a EMA. Cely postup je popsan v proceduralnim pokynu.
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/post-authorisation/variations/variations-guidance-under-veterinary-medicinal-products-regulation
https://www.hma.eu/578.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/procedural-advice-requests-classification-variations-not-already-listed-commission-implementing/17-ema/cmdv-guidance-details-classification-variations-requiring-assessment-according-article-62_en.pdf

