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Platnost do: není omezeno

Mění a doplňuje: -

Zrušuje/nahrazuje: - 

Informace Sekce registrace, schvalování, evidence VTP a klinického hodnocení ÚSKVBL k odpovídání dotazů a podávání informací

V průběhu loňského roku došlo v důsledku začlenění České republiky do Evropské unie k řadě nových skutečností, které mají významný dopad pro žadatele o registraci veterinárních léčivých přípravků a držitele rozhodnutí o registraci veterinárních léčivých přípravků. Nová situace vytváří v oblasti registračních postupů nové podmínky, které v  mnoha směrech ovlivňují obchodní operace farmaceutických firem. O hlavních nových krocích a postupech se ÚSKVBL snaží informovat s cílem usnadnit zástupcům farmaceutických firem orientaci v nové situaci a umožnit volbu optimálního řešení. 

Přes množství zveřejněných informací se však i nadále setkáváme s opakovaným vyžadováním informací základní povahy a stejného charakteru. Mnohé z těchto informací jsou obsaženy v již zveřejněných materiálech (pokyny, informace a upozornění sekce) nebo byly prezentovány na seminářích ÚSKVBL. Aktuální informace vycházející jak z  právních předpisů České republiky (zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, a jeho prováděcí vyhláška č. 288/2004, kterou se stanoví podrobnosti o registraci, zákon č 166/1999 Sb., o veterinární péči, ve znění pozdějších předpisů, a jeho prováděcí vyhláška č. 290/2003 o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích), tak z legislativních podkladů Společenství (Směrnice 2001/82/ES, Nařízení č. 726/2004) a vztahující se k otázkám registrační agendy lze získat na internetových stránkách ÚSKVBL (www.uskvbl.cz) nebo Evropské komise (pharmacos.eudra.org/F2), EMEA (www. emea. eu.int) HEVRA (www. hevra. org) a VICH (vich.eudra.org).

Tento pokyn byl zpracován za účelem standardizace postupu k odpovídání dotazů a podávání informací vztahujících se jak k novým postupům v souvislosti se vstupem České republiky do Evropské unie, tak obecně k otázkám registrační agendy a stanovuje zásadní pravidla komunikační politiky tak, jak je dále uvedeno. K formě odpovídání dotazů je možné zasílat standardními mechanismy podněty, které postoupíme diskusi a případně do budoucna zohledníme.

1. Písemná forma komunikace – dotaz předložený v tištěné formě při osobním předání na podatelně ÚSKVBL nebo zaslaný prostřednictvím poštovní služby bude zodpovězen odborným pracovníkem dle odbornosti a příslušné kompetence

Písemná komunikace je považována za základní způsob komunikace z následujících důvodů:

a) formulace pokládaných otázek vyžaduje ze strany tazatele zvážení a přesné vymezení, což je předpokladem správné odpovědi

b) stručným vymezením oblasti dotazu a jeho výstižnou charakteristikou lze urychlit předání informací odpovědným osobám 

c) lze odpovědět podle časových dispozic našich odborných pracovníků 

d)   odpověď je písemná ( požadavek zástupců žadatelů a držitelů) 
e )  odpovědi lze standardizovat

2. Elektronická forma komunikace - zaslání dotazu prostřednictvím elektronické pošty - doporučený způsob komunikace z hlediska její rychlosti, dostupnosti a využitelnosti

Pro dotazy v oblasti registrace, schvalování, evidence VTP a klinického hodnocení jsou k dispozici následující kontaktní adresy:

Dotazy na procedurální a administrativní otázky týkající se registrace VLP:

Informace týkající se procedurálních otázek/vnitrostátní procedura, procedura MRP, centralizovaná procedura a komunikace v rámci EU: 

MVDr. Daniel Dušek:dusek@uskvbl.cz 

Informace týkající se procedurálních otázek/vnitrostátní procedura, procedura MRP, dále pak dotazy vztahující se k předkládání žádostí, průběhu registračních řízení, vydávání registračních rozhodnutí, zaregistrovaným VLP: 

RNDr. Marie Formánková:formankova@uskvbl.cz 

MVDr. Iveta Obrovská:obrovska@uskvbl.cz 

Informace týkající se administrativního vyřizování plateb a certifikátů o VLP : 

Milena Podbřecká:podbrecka@uskvbl.cz 

Informace týkající se administrativního vyřizování plateb a žádostí o konzultace: 

Hana Novotná:novotna2@uskvbl.cz 

Dotazy týkající se hodnocení farmaceutických veterinárních léčivých přípravků:

Hodnocení účinnosti - Part IV: 

MVDr. Eva Vernerová:vernerova@uskvbl.cz – vedoucí odboru

Hodnocení jakosti - Part II: 

Ing. Josef Suchý:suchy@uskvbl.cz 

Hodnocení bezpečnosti VLP - Part III A, centralizované VLP obecně: 

MVDr. Leona Nepejchalová:nepejchalova@uskvbl.cz 

Hodnocení bezpečnosti residuí - Part III B: 

MVDr. Věra Billová:billova@uskvbl.cz 

Dotazy týkající se hodnocení imunologických veterinárních léčivých přípravků:

Hodnocení bakt. vakcín a hyperimunních sér:

MVDr. Josef Petráš:petras@uskvbl.cz – vedoucí odboru

Hodnocení vir. vakcín pro drůbež a králíky: 

MVDr. Jana Jeřábková:jerabkova@uskvbl.cz 

Hodnocení bakt. vakcín a hyperimunních sér:

MVDr. Zdenka Malanová: malanova@uskvbl.cz 

Hodnocení vir. vakcín pro ostatní druhy zvířat: 

MVDr. Lubomír Beneš:benes@uskvbl.cz 

Dotazy k problematice veterinárních přípravků, stanoviska k používání biocidních přípravků:

MVDr. Jiří Škaloud:skaloud@uskvbl.cz 

Dotazy k problematice evidence veterinárních technických prostředků:

MVDr. Jiří Škaloud:skaloud@uskvbl.cz 

MVDr. Ivo Štursa:stursa@uskvbl.cz 

Dotazy k problematice klinického hodnocení VLP:


MVDr. Jiří Vyhnálek, CSc.:vyhnalek@uskvbl.cz 

3. Dostupnost pracovníků v oblasti registrace, schvalování, evidence VTP a klinického hodnocení telefonicky: Možnost telefonické komunikace s jednotlivými odbornými pracovníky podle příslušných kompetencí (viz. rozdělení kompetencí bod 2) přes centrální ústřednu ÚSKVBL na tel. č. 541 210 022 nebo 541 321 203 v pracovních dnech v časovém rozsahu úředních hodin tj. 8 – 15 hod. 

4. V případě opakovaných dotazů na stejnou problematiku bude ÚSKVBL zveřejňovat na internetových stránkách zobecněné odpovědi - www.uskvbl.cz /Registrace a schvalování/ Dotazy a odpovědi

5. V případě potřeby osobního jednání a diskuse v oblasti registrace, schvalování, evidence VTP a klinického hodnocení lze využít mechanismus poskytování konzultací podle pokynu Poskytování konzultací pracovníky ÚSKVBL, který je k dispozici na internetových stránkách ÚSKVBL: www.uskvbl.cz/Registrace a schvalování/Registrace VLP/Pokyny/ÚSKVBL/UST-1/2004

6. V případě rozsáhlejšího nedostatku obecných informací či nejasností v interpretaci existujících informací lze uplatnit na ÚSKVBL podnět k uspořádání semináře či mimořádného setkání ke specifikovaným oblastem na e-mailovou adresu: dusek@uskvbl.cz 

