Upozorréni USKVBL tykajici se pedkladani zadosti a registra dokumentace

Odbor administrativninho zajisti registrénich postup a proces schvalovani upozauje
Zadatele a drzitele rozhodnuti o registraci na asttngedkladani Zadosti aftiplusné
registr&ni dokumentace v poZzadovaném formatu &pdopii, vZzdy doprovazenéiprodnim
dopisem odpovidajiciho obsahu. Udaje o typedwZzenych zadosti a §a kopii registrani
dokumentace/pdu CD nostt musi byt nedilnou sa@asti ptivodniho dopisu.

Nedostatky v predkladani Zadosti a registréni dokumentace

Pri formalnim posuzovani dotanych zZadosti v ramci procesu validace jsou groénc¢asto
feSeny pipady, kdy jsou Zadosti a registnh dokumentace ipdkladany v neodpovidajici
formé. Tato skuténost znesnadlje piibéh validaniho procesu a nasleglprocesu vlastniho
hodnoceni Zadosti z pohlediasové a administrativni Zde. Ri predkladani zadosti a
registr&ni dokumentace je nutné dodrzovat nasledujici poigd

Zadosti
* platny formula
* pozadovany p&et kopii
» spravnost a uplnost Udaj

Registr&ni dokumentace
» vazana forma (edkladani ve forvolnych listi neni gipustné)
* pozadovany p&et kopii
* uvedeni ,obsahu“ (Uplnost, spravridereéni a cislovani piloh dle pozadavk
uvedenych v Zadostechighlednost)

Predkladani zadosti a registréni dokumentace v elektronické podob
PoZadavek nartpdkladani zadosti a registra dokumentace v elektronické po@oheni

dosud v pipact veterinarnich l&vych pripravki striktné uplafiovan a Zadatel/drzitel ma
moznost volby pedloZeni ti&né nebo elektronické verze, coZz je u jednotlivyduadsti

specifikovano v fislusnych pokynech

Dostupnost informaci o zpisobu predkladani Zadosti a registréni dokumentace

Na zaklad uvedenych skutmosti upozatujeme, zZe vSechny pebné informace o figobu
predkladani a pau kopii zadosti a registiai dokumentace jsou uvedeny v nasledujicich
pokynech USKVBL.:

USKVBL/REG — 5/2008 — Souhrn registrd dokumentace &ast IA — formul& Zadosti



USKVBL/REG - 2/2008 — Aktualizovana verze formitdazadosti o prodlouzeni platnosti
registrace veterinarnihodigého gipravku

USKVBL/REG — 3/2008 - Aktualizovana verze formtd&zadosti o schvéaleni zmy typu
[l/ohlaseni zriny typu 1A/IB.

Zejména pro Zadatele o registraci postupem vzajemndgznavaniclenskymi staty a
decentralizovanym postupem jsou poZadované infaendastupné rowz v ,Pokynech pro
Zadatele" vydavanych Evropskou komisi (,Notice tppAicants®) a to konkréthv dile 6A,
kapitole 7 —,General information*® na internetoveé rese
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticalséexivol6 _en.htm

Upozonujeme na skutmost, Ze nedlozeni Zadosti a registra dokumentace

v poZzadovaném formatu a ¢ia kopii znamena, Ze podani neéggpé nalezitosti stanovené
uvedenymi pokyny se vSemisledky (nap. v pripact zmen IA nebudou moci byt oznamené
zmeny potvrzeny, v fipact IB a znen, které vyZaduji schvaleni, to bude znamenat vyzvu
k doplreni a k odstragni &chto nedostatk rovnsz tak v gipact podani zadosti o registraci,
prodlouZeni registrace apod.).



