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Použití od 28.1.2022

Závazné v celém rozsahu a přímo použitelné 
ve všech členských státech.

Vnitrostátní právní předpisy nesmí být v 
rozporu s nařízením, pokud nařízení stanovuje 
mohou je doplňovat, (např. upřesňovat 
správní postup, popisovat nařízením povolené 
výjimky atd.)
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Databáze Unie pro VLP (UPD) – čl.55 
Spravuje EMA ve spolupráci s členskými státy
Navedení všech registrovaných VLP/ČR k 28.1.2022

Doposud pro některé VLP/CZ/CMS nezaložen – urgovat u 
příslušného RMS a EMA

ÚSKVBL využívá k přenosu dat API – nutnost interní 
databáze (DMS) v aktuálním a technickém stavu (dle 
požadavků EMA) schopném validace a převod dat do UPD 

DMS důležitost i pro vynášení dat na web ÚSKVBL

Aktualizace UPD – nutné doplnění, úpravy vyjádření dat v 
DMS, číselníků v souladu se SPOR číselníky a změny zadání 
pro API
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Databáze Unie pro VLP (UPD) – čl.55 
Aktualizace UPD - problémy ze strany UPD – nemožnost zaslání 
aktualizace VLP, někdy i ručních oprav v UPD, oznamování VNRA

Požadavky držitelů k opravám dat v UPD – nutnost řešení priorit
Zřízena emailová adresa upd@uskvbl.cz a 4 členný tým odboru 
registrace – řešení problému 

Konec roku – zásahy EMA do číselníků látek (farmaceutika)
Současné problémy:

zdvojení látek
neustálé změny a rozšiřování seznamu SPOR pro účinné látky vakcín 
(resp. izolátů) – chybové zprávy aktualizace VLP v UPD 
výdej
velkosti balení (ČR dle SPC)

mailto:upd@uskvbl.cz
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Databáze Unie pro VLP (UPD) – čl.55 
Držitel povinnost uvádění dostupnosti VLP v 
každém členském státě

Povinnost dána v ZoL §33 odst.2 – ponecháno na 
úrovni povinnosti vkládání do UPD

Držitel povinnost zaznamenat v UPD roční objem 
prodeje každého svého veterinárního léčivého 
přípravku.

Hlavní identifikátor package ID každého balení
SUKL kódy – web ÚSKVBL – bude rozšířeno o tuto 
položku
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Změny registrací – čl. 60

Změny nevyžadující posouzení (VNRA) – čl. 61

Prováděcí nařízení Komise (EU) 2021/17

Změny vyžadující posouzení (VRA) – čl. 62

Pokyn CMDv k čl. 62, EMS/CMDv/7381/2021 –
Rev.2, z 21.4.2023

Poplatky – nutná aktualizace vyhlášky 
č. 427/2008 Sb. – neaktuální označení změn
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Změny registrací – Poplatky
K 28.1.2022 platný pokyn ÚSKVBL/UST-4/2008/Rev.5 –
Správní poplatky a náhrady výdajů za odborné úkony 
vykonávané v působnosti ÚSKVBL
Zavedení nové kategorizace a označení změn - nutnost 
upřesnění  pokynu do vydání aktualizace vyhlášky 427/2008
Upřesňující informace k pokynu USKVBL/UST-4/2008/Rev. 5 
(vydáno 15.6.2022)

zohlednění nařízení

31.12.2023 vydán pokyn ÚSKVBL/UST-4/2008/Rev.6 –
úpravy sazebníku za odborné úkony laboratoře

Rozpor návaznosti číslování s dokumentem upřesňující 
informace, které zůstávají stále v platnosti a aktuální!
Plánovaná úprava
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Změny registrací – Poplatky
Změny VRA – správní poplatek + příslušná úhrada 
náhrad výdajů
Změny VNRA - správní poplatek + příslušná 
úhrada náhrad výdajů

Právní předpisy ČR – správní řád – správní řízení (spis) 
– žádost (=oznámení) – správní poplatek

Rozhodnutí, práva a povinnosti držitele

Úkony v působnosti ÚSKVBL – náhrada výdajů
Posouzení oznámení (seskupení, dokumentace), aktualizace 
dat DMS, aktualizace UPD, úprava textů – zaslání do UPD 
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Změny VNRA

Technické seskupení UPD 

možnosti dle vývoje UPD – nyní jeden držitel, 
jedna agentura

ÚSKVBL přístup plateb dle původních pravidel

uvedeno v Upřesňujících informací k pokynu 
USKVBL/UST-4/2008/Rev. 5 - Snížení náhrad 
výdajů pro změny VNRA
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Změny VNRA

Oznámení v UPD – nelze opravit, doplnit –
zamítnutí

Poplatky (technické x odborné problémy)

C.1 a C.6 – prominutí náhrady výdajů (nejde-li 
o faktickou změnu QPPV

Doporučujeme standardní postup přes UPD –
návaznost interních systémů – zasílání přes API 
(nově údaj CMS!)
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Změny VNRA

Změnou dotčeny texty – zaslat k odsouhlasení 
před oznámením – implementace –
nemožnost oprav (špatné překlady apod.)

Doporučení zasílání průvodních listů spolu s 
dokumentací (info o návaznosti na VRA), 
doklad o zaplacení)

Platby lze konzultovat předem 
subrtova@uskvbl.cz
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Změny VRA

Standardní postup

WS – časový harmonogram „S“ – platby 
jednotlivých změn dle identifikace („R“ nebo „S“)

Ukončení procedury – rozhodnutí 

Do 7 dnů držitel povinnost zaslat texty

Hlídání ukončení -spolupráce
Změny G.I.18 – samostatná prezentace

Implementace změn - samostatná prezentace
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Reklama – čl. 119 - 121
Definice reklamy na VLP (jakékoli vyobrazení v souvislosti s veterinárními 
léčivými přípravky, s cílem propagovat výdej, distribuci, prodej, 
předepisování nebo používání veterinárních léčivých přípravků, včetně 
poskytování vzorků a sponzorství)
Důvody přijetí právní úpravy – preambule nařízení

Cílem regulace reklamy - ochrana zdraví veřejnosti, ochrana zdraví zvířat a 
rovné konkurenční prostředí

Čl.120 – vymezení osob na které může být reklama na VLP na předpis 
směřována
Čl. 121 – propagace VLP – dary, výhody, benefity, pohostinnost  
Pokyn ÚSKVBL/REG-01/2018 verze 2 – Pravidla pro posuzování reklamy na 
VLP

Veřejné připomínkování (ukončeno)
Vypořádání připomínek ÚSKVBL 
Plánované vydání pokynu – březen 2024
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Děkuji za Vaši pozornost. 


