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Nafrizeni 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a
dopady na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

¥ Pouziti od 28.1.2022

¥ Zavazné v celém rozsahu a prfimo pouzitelné
ve vsech clenskych statech.

Y Vnitrostatni pravni predpisy nesmi byt v
rozporu s narizenim, pokud narizeni stanovuje

mohou je doplnovat, (napr. upresnovat
spravni postup, popisovat narizenim povolené

vyjimky atd.)
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Nafrizeni 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a
dopady na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Databaze Unie pro VLP (UPD) — ¢l.55
& Spravuje EMA ve spolupraci s ¢lenskymi staty
© Navedeni vech registrovanych VLP/CR k 28.1.2022

¥ Doposud pro nékteré VLP/CZ/CMS nezaloZzen — urgovat u
prislusného RMS a EMA
© USKVBL vyuziva k pfenosu dat APl — nutnost interni
databaze (DMS) v aktudlnim a technickém stavu (dle
pozadavkl EMA) schopném validace a prevod dat do UPD

© DMS diileZitost i pro vynaseni dat na web USKVBL
© Aktualizace UPD — nutné doplneni, upravy vyjadreni dat v
DMS, Ciselniku v souladu se SPOR cCiselniky a zmény zadani
pro API
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Nafrizeni 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a
dopady na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Databaze Unie pro VLP (UPD) — ¢I.55

¥ Aktualizace UPD - problémy ze strany UPD — nemoznost zaslani
aktualizace VLP, nékdy i rucnich oprav v UPD, oznamovani VNRA

% Pozadavky drzitell k opravam dat v UPD — nutnost feSeni priorit

¥ Zrizena emailova adresa upd@uskvbl.cz a 4 ¢lenny tym odboru
registrace — reseni problému

¥ Konec roku — zasahy EMA do Ciselnikl latek (farmaceutika)
¥ Soucasné problémy:
¥ zdvojeni latek

¥ neustalé zmény a rozsSirovani seznamu SPOR pro ucinné latky vakcin
(resp. izolatd) — chybové zpravy aktualizace VLP v UPD

¥ vydej
velkosti baleni (CR dle SPC)
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dopady na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Databaze Unie pro VLP (UPD) — ¢l.55

& Drzitel povinnost uvadéni dostupnosti VLP v
kazdém clenském state

¥ Povinnost dana v ZoL §33 odst.2 — ponechano na
urovni povinnosti vkladani do UPD

& Drzitel povinnost zaznamenat v UPD rocCni objem
orodeje kazdého svého veterinarniho |écCivého
oripravku.

¥ Hlavni identifikator package ID kazdého baleni

9 SUKL kédy — web USKVBL — bude rozéifeno o tuto
polozku
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Nafrizeni 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a
dopady na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Zmeny registraci — cl. 60

Y Zmeny nevyzadujici posouzeni (VNRA) —¢l. 61
¥ Provadéci narizeni Komise (EU) 2021/17

Y Zmeny vyzadujici posouzeni (VRA) — cl. 62

% Pokyn CMDv k ¢l. 62, EMS/CMDv/7381/2021 —
Rev.2,z21.4.2023

Y Poplatky — nutna aktualizace vyhlasky
C. 427/2008 Sb. — neaktualni oznaceni zmén
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Nafrizeni 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a
dopady na drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Zmeény registraci — Poplatky

© K 28.1.2022 platny pokyn USKVBL/UST-4/2008/Rev.5 —
Spravni poplatky a nahrady vydaji za odborné ukony
vykonavané v pusobnosti USKVBL

& Zavedeni nové kategorizace a oznaceni zmeéen - nutnost
upresnéni pokynu do vydani aktualizace vyhlasky 427/2008

© Upresnujici informace k pokynu USKVBL/UST-4/2008/Rev. 5
(vydano 15.6.2022)
¥ zohlednéni narizeni
© 31.12.2023 vydan pokyn USKVBL/UST-4/2008/Rev.6 —
Upravy sazebniku za odborné ukony laboratore

% Rozpor navaznosti Cislovani s dokumentem upresnujici
informace, které zustavaji stale v platnosti a aktudlni!

% Planovana uprava
-~
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Zmeny registraci — Poplatky

& Zmeény VRA — spravni poplatek + prislusna uhrada
nahrad vydaju

¥ Zmeny VNRA - spravni poplatek + prislusna
Uhrada nahrad vydaju
9 Pravni predpisy CR — spravni fad — spravni fizeni (spis)
— zadost (=oznameni) — spravni poplatek
¥ Rozhodnuti, prava a povinnosti drzitele
% Ukony v pGsobnosti USKVBL — ndhrada vydajii

¥ Posouzeni oznameni (seskupeni, dokumentace), aktualizace
dat DMS, aktualizace UPD, Uprava textl — zaslani do UPD

~

V) UskvBL b
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Zmeény VNRA
¥ Technické seskupeni UPD

Y moznosti dle vyvoje UPD — nyni jeden drzitel,
jedna agentura

% USKVBL pfistup plateb dle plivodnich pravidel

Y uvedeno v Upresnujicich informaci k pokynu
USKVBL/UST-4/2008/Rev. 5 - Snizeni ndhrad
vydaju pro zmény VNRA
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Zmeny VNRA

¥ 0Oznameni v UPD — nelze opravit, doplnit —
zamitnuti
% Poplatky (technické x odbornée problemy)

¥ C.1 a C.6 — prominuti nahrady vydaju (nejde-li
o faktickou zmeénu QPPV

¥ Doporucujeme standardni postup pres UPD —
navaznost internich systému — zasilani pres API
(noveé udaj CMS!)
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Zmeny VNRA

Y Zmeénou dotceny texty — zaslat k odsouhlaseni
pred oznamenim — implementace —
nemoznost oprav (Spatné preklady apod.)

¥ Doporuceni zasilani pruvodnich listu spolu s
dokumentaci (info o navaznosti na VRA),
doklad o zaplaceni)

V¥ Platby Ize konzultovat predem
subrtova@uskvbl.cz
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Zmeny VRA

& Standardni postup

© WS — ¢asovy harmonogram ,,S“ — platby
jednotlivych zmén dle identifikace (,,R“ nebo ,S“)

& Ukonceni procedury — rozhodnuti

¥ Do 7 dnu drzitel povinnost zaslat texty
¥ Hlidani ukonceni -spoluprace

¥ Zmeény G.1.18 — samostatna prezentace
% Implementace zmén - samostatna prezentace
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Reklama-¢l. 119- 121

% Definice reklamy na VLP (jakékoli vyobrazeni v souvislosti s veterinarnimi
|éCivymi pripravky, s cilem propagovat vydej, distribuci, prodej,
predepisovani nebo pouzivani veterinarnich léc¢ivych pripravkl, véetné
poskytovani vzorkl a sponzorstvi)

v DuUvody prijeti pravni Upravy — preambule nafizeni

% Cilem regulace reklamy - ochrana zdravi verejnosti, ochrana zdravi zvirat a
rovné konkurencni prostredi

v Cl.120 — vymezeni osob na které mdZe byt reklama na VLP na pfedpis
smerovana

9 Cl. 121 - propagace VLP — dary, vyhody, benefity, pohostinnost
¥ Pokyn USKVBL/REG-01/2018 verze 2 — Pravidla pro posuzovani reklamy na
VLP
¥ Verejné pripominkovani (ukonceno)
9 Vyporadani pfipominek USKVBL
% Planované vydani pokynu — bfezen 2024
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Dékuji za Vasi pozornost.
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