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Zamereni nasi prezentace
© Vliv NVR na registracni postup VLP a nasledna poregistracni
rizeni
 Evropska databaze 1écivych pripravku (UPD), s ni souvisejici
povinnosti drzitell rozhodnuti a akceptace zmén nevyzadujici
hodnoceni

¥ VIiv NVR na centralizované registrace, vzajemné uznavani a
decentralizované veterinarni postupy

¥ Novela zakona o |éCivech z duvodu aplikace NVR
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Obecné cile NVR v oblasti
registracnich/poregistracnich postupu

¥ modernizace stavajicich pravidel pro registraci a pouzivani
veterinarnich léCivych pripravku v Evropské unii (EU);

© zjednoduseni regulacniho prostredi a snizeni administrativni
zatéze pro farmaceutické spolecnosti vyvijejici veterinarni
|éCiva; zvyseni dostupnosti VLP

Y snizeni administrativni zatéze a lepsi podminky pro
farmaceutické spolecnosti vyvijejici nova a inovativni
veterinarni [éCiva — napr. prospéch pro mikropodniky, malé a
stredni podniky
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Vliv NVR na registracni postup VLP a nasledna
poregistracni rizeni
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Vliv NVR na registracni postup VLP — pravni zaklady
registraci

& Samostatna zadost, genericka, hybridni, VLP s kombinaci IéCivych
latek, informovany souhlas, zadost zalozena na literarnich udajich

& zadosti za vyjimecnych okolnosti souvisejicich se zdravim zvirat
nebo verejnym zdravim, zadost nesplnuje veskeré pozadavky,
prinos z dostupnosti VLP prevazi nad rizikem; prukaz objektivnich
divodu

¥ Nové:
& registrace pro omezeny trh — prinos pro zdravi zvirat nebo verejné
zdravi je vetsi nez rizika; v SPC uvedeno, ze probéhlo pouze

omezené hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti vzhledem k neuplnym
udajum (pokyny EMA a CMDv)
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Vliv NVR na registracni postup VLP — doba ochrany
registracni dokumentace

& 10 let — VLP pro skot, ovce pro maso, prasata, kura domaciho,
psy a kocCky

© 14 let — antimikrobni VLP pro skot, ovce pro maso, prasata,
kura domaciho, psy a kocky- antimikrobni latka nebyla dosud
ucinnou latkou ve VLP registrovaném v EU

¥ 18 let — VLP pro vcely
¥ 14 let — VLP pro jiné druhy zvirat nez vyse uvedené
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Vliv NVR na registracni postup VLP — dalsi nova
pravidla

& Lhata pro technickou validaci zadosti nové 15 dnu — pokud Zadatel
nepredlozi chybéjici informace a dokumentaci ve stanovené |hité,
bude zadost povazovana za stazenou

& Nove upravené Sablony pro texty SPC, texty na obalech pfipravku a
pribalové informace — Sablona QRD, verze 9

& Dostupné na strankach koordinacni skupiny CMDv Heads of
Medicines Agencies: SPC, Labelling and Package leaflet (hma.eu)
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Vliv NVR na poregistracni fizeni — platnost registrace

V) Registrace veterinarniho IécCivého pripravku ma neomezenou

dobu platnosti; pozadavek na prodlouzeni platnosti registrace
po 5 letech nebude nadale uplatnovan.

¥ Vyjimku predstavuiji:

v registrace pro omezeny trh — platnost 5 let (prodlouzeni
platnosti)

Y registrace za vyjimecnych okolnosti — platnost 1 rok (poté
opétovné posouzeni)
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Vliv NVR na poregistracni fizeni — nova pravidla pro
Zmeny registrace

¥ Zmeény nevyzadujici posouzeni —zmény uvedené v provadecim
narizeni Komise (EU) 2021/17 - v pfiloze seznam pfrislusnych zmén,
v€etné podminek, které maji byt splnény a pozadavku na
dokumentaci — kategorie A az D; obecné nepredstavuiji riziko pro
zdravi lidi, zdravi zvirat nebo zivotni prostredi.

& Zmeény vyzadujici posouzeni —zmeény neuvedené na seznamu v
provadécim narizeni Komise (EU) 2021/17 — kategorie E az |; pokyn
vydany EMA a koordinacni skupinou CMDyv; standardni, zkracena
nebo prodlouzeni ¢asova lhuta.

¥ Kategorie | odpovida rozsireni registrace podle legislativy platné do
28.1.2022
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/meny nevyzadujici posouzeni (VNRA)I

¥ Klasifikace

¥ A —zmény administrativni povahy (nazev/adresa drzitele,
vyrobcl, nazev léc¢ivé/pomocné latky, pripravku, ATC vet kédu)

¥ B - zmeény casti reg. dokumentace tykajici se jakosti

© C - zmeény casti reg. dokumentace tykajici se bezpecnosti,
ucinnosti a farmakovigilance (vc€. redakcénich zmén SPC, zmén
oznaceni na obalech/P| nesouvisejicich s SPC)

¥ D - zmeény casti reg. dokumentace tykajici se zakladniho
dokumentu o antigenu vakciny (VAMF)
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/meny nevyzadujici posouzeni (VNRA) I

© Pfiloha provadéciho nafizeni 2021/17

& Aby mohly byt urcité zmeny klasifikovany jako zmény, které
nevyzaduji posouzeni, musi byt splnény ruzné pozadavky -
seznam takovych pozadavkdu, véetné podminek, které maji byt
splnény

¥ Seznam dokumentace, kterou je tfeba poskytnout
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/meny vyzadujici posouzeni (VRA) (1)

© Clanek 62 nafizeni stanovi, Ze pokud zména neni zahrnuta v
seznamu vytvoreném v souladu s cl. 60 odst. 1 — v provadécim
narizeni Komise (EU) 2021/17, predlozi se zména vyzaduijici
posouzeni;

& pokud je obecny popis zmény uveden v provadecim narizeni,
ale neni splnén alespon jeden z prislusnych pozadavki v ném
stanovenych, nelze tuto konkrétni zménu provést jako zménu
nevyzadujici posouzeni. Takova zména musi byt predlozena
jako zména vyzaduijici posouzeni.
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/meny vyzadujici posouzeni (VRA) (I1)

¥ Pokyn CMDv/EMA — Guidance on the details of the
classification of variations requiring assessment according to
Art. 62 of Regulation (EU) 2019/6 for VMPs and on the
documentation to be submitted pursuant to those variations

% Priloha pokynu — klasifikace zmén vyzadujicich posouzené (kod
prislusné zmeny, pozadovana dokumentace, casovy
harmonogram)
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/meény vyzadujici posouzeni (VRA) (1)

© Casové harmonogramy zmén:
& ,,R“—zkraceny

& ,,S“ —standardni

v ,E“ —rozsireny

¥ Kompetentni organy (Clenskych statu EU nebo EMA) se mohou
rozhodnout o poufziti jinych ¢asovych harmonogrami

© Seskupené zmeény vyzadujicich posouzeni — nejdelsi Casovy
harmonogram vyzadovany pro nekterou ze zahrnutych zmén

& Podrobné udaje v pokynu koordinacni supiny CMDv
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/meény vyzadujici posouzeni (VRA) (IV)

© Klasifikace:
© E. zmény administrativni povahy
¥ F. zmény casti reg. dokumentace tykajici se jakosti

¥ G. zmeny casti reg. dokumentace tykajici se bezpecnosti, ucinnosti a
farmakovigilance

¥ H. zmeény casti reg. dokumentace tykajici se zakladniho dokumentu o
antigenu vakciny (VAMF) a o technologii vakcinové platformy (PTMF)

¥ |. zmeény lécCivych latek, sily, Iékové formy, cesty podani u potravinovych
zvirat (z. které podstatné méni podminky registrace) — odpovida
pUvodnimu rozsSireni registrace — udéleni nové registrace nebo zaclenéni do
plUvodni registrace

S
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/meény vyzadujici posouzeni (VRA) (V)

W Klasifikacni kod zmeéen — X.N.x.n.x.n. — F.ll.b.3.a.
& Kategorie ,,z“:

¥ a) zmeny, které jsou uvedeny v priloze provadéciho narizeni,
ale neni splnén alespon jeden z pozadavku stanovenych v
tomto narizeni

¥ b) zmeény, které nejsou uvedeny v priloze pokynu ke zménam
VRA ani v provadécim narizeni k zménam NVRA
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/meny, které nejsou dosud klasifikovany

© Pokud pftislusnd zména neni uvedena v nafizeni 2021/17 ani v
pokynu EMA/CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni podle ¢lanku 62 nafizeni (EU) 2019/6 - stanoven postup
pro vyzadani doporuceni pro klasifikaci zmén, které jesté nejsou
uvedeny

¥ Pokyn EMA/CMDv/144284/2021 - Procedural advice for requests
for the classification of variations not already listed in Commission
Implementing Regulation (EU) 2021/17 or EMA/CMDv Guidance on
the details of the classification of variations requiring assessment
according to Article 62 of Regulation (EU) 2019/6
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/meny, které nejsou dosud klasifikovany Il

© Zadost drzitele rozhodnuti o registraci o doporuéeni klasifikace zmény se
predlozi kompetentnimu orgdnu (USKVBL/EMA) pred predlozenim zmény -
formular (dostupny na stankach EMA a CMDv).

¥ Kompetentni organ posoudi validaci zadosti
& Zadost neni zvalidovana v ndsledujicich pripadech:

e zména spada do oblasti plisobnosti zmény jiz uvedené v natizeni 2021/17
nebo v pokynech EMA/CMDv pro zmény vyzadujici posouzeni;

* pokud jiz bylo vydano doporuceni pro popsanou zmenu;

* pokud by zména méla byt klasifikovana jako zména vyzadujici posouzeni —
je zahrnuta do provadéciho natizeni 2021/17, ale jeden nebo vice
pozadavku nejsou splnény; zména povazovana za zménu vyzaduijici
posouzeni.

S
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/meny, které nejsou dosud klasifikovany Il

¥ u pripravkl registrovanych vnitrostatnim postupem, MRP/DCP,
NCA rozesle zadost o doporuceni pro klasifikaci CMDv a EMA

¥ u pripravku registrovanych centralizovanym postupem (CP)
predlozi EMA Zadost sekretariatu CMDuv.

© doporuceni bude vydano do 45 dnu od obdrZeni zadosti

¥ CMDv a EMA - moznost projednani zadosti na pravidelném
mesicnim mitinku CMDv.
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/meny, které nejsou dosud klasifikovany 1V

% Doporuceni klasifikace zmén budou zverejnéna na webovych
strankach CMDv a EMA a budou zahrnuta do dvoumeésicni verejné
zpravy CMDv

& Pokud je doporuc€enim, ze zména odpovida zméné nevyzadujici
posouzeni, nebude mozné tuto zménu zaznamenat jako zmeénu
nevyzadujici posouzeni v UPD, dokud nebude aktualizovano
provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17.

% Dokud se doporucena zména nepromitne do provadéciho narizeni,
pokud si drzitel rozhodnuti o registraci preje proveést takovou
zmeénu, bude muset byt predlozena jako zména vyzaduijici
posouzeni.
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/meny, které nejsou dosud klasifikovany V

¥ Za udrzovani seznamu zmen, které nevyzaduji posouzeni,
odpovida Evropska komise.

¥ EMA a CMDv budou pravidelné zasilat Evropské komisi
doporuceni o novych zménach registrace, které nevyzaduji
posouzeni na zakladé obdrzenych zadosti za ucelem aktualizace
provadéciho narizeni Komise (EU) 2021/17.
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Pokyny CMDyv ke zménam registrace

% Best Practice Guide for Variations not requiring assessment
& Best Practice Guide for Variations requiring assessment

& Best Pracice guide for worksharing

¥ Internetové stranky CMDv - https://www.hma.eu/631.html

i
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Vliv NVR na poregistracni fizeni — harmonizace SPC

& cilem je harmonizované SPC pro dany pripravek v EU — harmonizace vnitrniho trhu,
usnadnéni volného obéhu a pouzivani VLP;

¥ referencni |éCivé pripravky registrované vnitrostatné v riznych ¢lenskych statech
téhoz drzitele rozhodnuti o registraci/generické a hybridni 1éCivé pfipravky;

¥ kompetentni organy ¢lenskych statt predlozi kazdorocné seznam ref. VLP
koordinacni skupiné CMDv — proces harmonizace bude koordinovat (3 pokyny
CMDyv);

© drzitel rozhodnuti o registraci muze pozadat o postup harmonizace SPC u ref. VLP;

¥ po ukonceni postupu harmonizace pro ref. VLP — drzitelé registrace
generickych/hybridnich VLP musi pozadat do 60 dni o harmonizaci pfislusnych
oddild SPC;
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Evropska databaze lécivych pripravku (UPD), s ni
souvisejici povinnosti drzitelt rozhodnuti a
akceptace zmén nevyzadujici hodnoceni

~
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Rozsah udaju a sprava databaze

¥ Natizeni 2019/6 ¢ldnkem 55, odst. 1 ulozilo Evropské agenture pro
|éCivé pripravky (EMA) vytvorit a spolecné s clenskymi staty tuto
databazi udrzovat.
& Narizeni nastavilo rozsah udaju, které by mély byt v databazi
shromazdovany:
& Pro VLP:
¥ Nazev VLP
© Lécivé(é) latka(y) a sila VLP (koncentrace |éCivé latky)
© SPC (souhrn udajl o pripravku)
¥ PL (pribalova informace) ------ pokracovani na dalsim snimku -------
—

V) USKVBL “



Rozsah udaju a sprava databaze

& Hodnotici zprava
& Seznam vyrobnich mist
% Datum zahajeni uvadéni VLP na trh v daném clenském state

© (pro registrovana homeopatika méné pozadavk( — ale v CR nejsou
v soucasné dobé zadné registrované veterinarni homeopatické pripravky)

% pro VLP registrovana na zakladé pravidel specifickych pro kazdy Clensky stat
(¢l. 5, odst. 6 NVR) pro zvirata chovana v akvariich nebo hobby rybniccich,
akvarijni ryby, okrasné ptactvo, holuby, zvirata chovana v terariich, malé
hlodavce, fretky a kraliky chované jako domaci mazlicci

¥ Ro€ni objemy prodeju a informace o dostupnosti kazdého VLP (povinnost
driitele rozhodnuti o registraci)
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Pristupy do UPD dle él. 56 nafizeni ¢. 2019/6:

¥ Prislusné urady, EMA a Komise musi mit pristup do databaze
tykajici se informaci k VLP

¥ Drzitelé registracnich rozhodnuti musi mit pristup
k informacim, které se tykaji VLP pro néz jsou prave drziteli

¥ Verejnost musi mit pristup k informacim z databaze, které je
mozno zverejnovat a zpristupnovat (bez moznosti v UPD data
meénit) a jedna se o nasledujici informace:

¥ Seznam registrovanych VLP ----pokracovani na dalsim snimku----
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Pristupy do UPD dle él. 56 nafizeni ¢. 2019/6:

® SPC (souhrny udaju o pfipravku)
¥ PL (pribalova informace)
¥ Verejné dostupné hodnotici zpravy (maji odstranény diivérné udaje, které
nelze povazovat za informace verejné dostupné, ¢asto know-how firem a
patentové chranéné ¢asti dokumentace).
 Technické aspekty uvedeny v provadecim narizeni Komise (EU) c.
2021/16, kterym se stanovi nezbytna opatieni a praktické kroky
pro databazi Unie pro veterinarni lécivé pripravky (databazi Unie
pro pripravky = Union product database = UPD) - podle c¢l. 55, odst.

3 (vypracovala Komise ve spolupraci se véemi dotéenymi stranami)

S
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Zpracovani zmén nevyzadujicich hodnoceni
(VNRA) v UPD

9 Cl. 60, odst. 1 uvadi, 7e Komise musi stanovit seznam zmén, které
nevyzaduji hodnoceni (variations not requiring assessment (VNRA))
— provadéci narizeni Komise (EU) 2021/17, o stanoveni seznamu
zmeén, které nevyzaduji posouzeni, podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

¥ Dle ¢l. 61. drzitel rozhodnuti o registraci musi zménu (VNRA)
nahrat do UPD do 30 dnu od zavedeni této zmeény (soucasti balicku
dat mohou byt i SPC, Ci PL, pokud je to u dané zmény relevantni).
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Zpracovani zmén nevyzadujicich hodnoceni
(VNRA) v UPD

YPrislusné urady:
¥ musi posoudit takové zmeény do 30 dnu a

“musi informovat drzitele o tom, zda byla zména schvalena,
nebo zda doslo k jejimu zamitnuti.

WV pripadé kladného vysledku, musi prislusné urady upravit
odpovidajici data u pripravku, kterého se zmeéna tykala.
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Vliv NVR na centralizované registrace, vzajemné
uznavani a decentralizované veterinarni postupy
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Centralised procedure (CP)
Centralizovany postup

% Cl. 42/43/44/45 nafizeni (ES) €. 2019/6

% CP nyni pro SirSi spektrum VLP, Ize uplatnit i generika na vnitrostatné registrované originaly
¥ Platnost registrace ve vsech ¢lenskych statech EU, stejné pravni ucinky jako vnitrostatni

v Pouzije se u VLP:

- Vyvinutych rekombinantni DNA technologii, kontrolovanou expresi gent kddujicich
biologicky aktivni proteiny, metodami hybridomu a monoklonalnich protilatek

- Uréenych jako stimulatory uzitkovosti, pro podporu rlstu, pro zvyseni produkce

- Urcenych pro nové |écebné postupy

- Obsahuijici IéCivou latku, ktera byla registrovana jako VLP v EU k datu predlozeni zadosti

- Biologické VLP, které obsahuji pfipravené allogenni tkané nebo bunky nebo z nich sestavaji

- Projiné VLP nez pripravky uvedené vyse lze udélit CP registraci pokud pro dany pripravek
nebyla udélena registrace v EU
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Centralised procedure (CP)
Centralizovany postup

© Zadost ZAD predklada Agentufe (European Medicines Agency)

© Zadost musi uvadét jednotny ndazev a registrovany VLP musi mit
jednotny nazev pouzivany v celé EU

¥ Agentura vyda stanovisko do 210 dnu (150 nebo 300 dnu)

¥ EK rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti registrace

© Prezkum (€l. 45): Zadatel mGze pozadat o pfezkum do 15 dn( od
obdrzeni stanoviska a do 60 dnU poslat odivodnéni, agentura
prezkoumad své stanovisko do 90 dnu, poté do 15 dnU posle
agentura své vysledné stanovisko EK a Zadateli, EK do 15 dnu
pripravi rozhodnuti

i
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Decentralised procedure (DCP)
Decentralizovany postup

© Cl. 48/49 naftizeni (ES) ¢. 2019/6

¥ Uplatiiuje se v pfipadé, Ze pfipravek neni zaregistrovan v zadném CS EU

0, ZAD podava zadost do vybranych CS EU, kde chce ziskat registraci, kterou udéli kompetentni agentury
CS EU, jeden CS si z vybrané skupiny statd zvoli jako RMS

& Nelze uplatnit kdyz:

- je zavazny centralizovany postup registrace

- byla jiz udélena registrace na vnitrostatni urovni

- v dobé podani zadosti o DCP probiha registrace na vnitrostatni drovni

© Casovy harmonogram 210 dn( - déli se na 4 kroky:

-pre-proceduralni faze (validacni faze 15 dn()

-faze hodnoceni I. (zahrnujici pferueni pro odpovédi ZAD a pfipravu RMS AR) — 120 dn(
- faze hodnoceni Il. — 90 dnl

-vnitrostatni faze (predlozeni prekladd schvalenych AJ text( SPC/Pl/obalt do 6 mésicl jinak stazeni
zadosti, po obdrzeni navrhu prekladd NCA vydani rozhodnuti do 30 dn(l)
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Decentralised procedure (DCP)
Decentralizovany postup

Pre-procedural step

Before Day - 15 Applicant discusses the application with RMS
The RMS will:

e Create procedure in CTS and allocates procedure number

e Inform MS who has authorised the ERP that minimum information on the reference product is
required.

-15 Days Submission of the dossier to the RMS and CMS. Automatic validation of the application
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Decentralised procedure (DCP)

Decentralizovany postup

Day 0 RMS starts the procedure and updates CTS

Day 70 RMS circulates preliminary AR and drafts of LOQI, SPC, labelling and package leaflet to CMS and applicant and
updates CTS.

Circulation of minimum information on reference product, where appropriate.
Day 100 CMS send comments to RMS, other CMS and applicant.

CMS send confidential comments to the RMS and other CMS
Day 105 Applicant circulates a compiled LOQI to the RMS and CMS

If applicable, RMS will send a confidential LOQI on the restricted part of the ASMF to the CMS and ASMF holder

Clock-off period Applicant submits response within 3 months, which can be extended by a further 3 months.

Day 106 RMS restarts the procedure following the receipt of a valid response, circulates the second phase timetable to
the CMS and applicant and updates CTS.
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Decentralised procedure (DCP)/Decentralizovany postup

Assessment step Il

Day 120
Day 145

Day 150

Day 170

Day 190

Day 195

Day 197
Day 201/202

RMS forwards to applicant and CMS the Draft AR including an assessment of the applicant’s responses to the LOQI (AR-RESP-
LOQl) draft LOQIl and drafts of SPC, labelling and package leaflet and updates CTS

CMS send comments to RMS, other CMS and applicant.

CMS send confidential comments to the RMS and other CMS

Applicant circulates a compiled LOQIl to the RMS and CMS If applicable, RMS will send a confidential LOQIl on the restricted
part of the ASMF to the CMS and ASMF holder

If consensus reached, the RMS can close the procedure

Applicant sends response to LOQIl to RMS and CMS

RMS updates CTS

RMS circulates assessment of response to LOQII (AR-RESP-LOQII) to applicant and CMS.

RMS will complete and circulate the draft of the risk assessment template to make recommendation for post-marketing
surveillance testing. This information is confidential and should not be disclosed to the applicant.

CMS send pre-CMDv meeting comments to RMS, the other CMS and the applicant Comments on the draft of the risk
assessment template to make recommendations for post-marketing surveillance testing may be sent by the CMS to the RMS
and other CMS.

RMS consults CMS to see whether a virtual product discussion is necessary the following week Monday/Tuesday.

Virtual product discussion (if required)
RMS informs applicant of outcome of discussions immediately after the discussion and circulates a brief summary to the list V-
MRNA
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Decentralised procedure (DCP)/Decentralizovany postup

Day 203 Applicant sends new drafts of SPC, labelling and package leaflet to RMS.
RMS immediately forwards this to CMS
Day 205 If necessary, final drafts of SPC, labelling and package leaflet

Day 208 CMS send final comments to RMS, including requests for commitments by 13:00 at the latest

Day 209 RMS circulates final SPC, labelling and package leaflet to CMS and applicant
Applicant forwards any requested post authorisation commitments by 13:00 at the latest
Day 210 If consensus on a positive RMS AR is reached, the RMS will close the procedure, update CTS and UPD and circulate the:
e Final assessment report
e Statement that the final risk assessment template to make recommendations for post-marketing surveillance testing has been
completed
The final SPC, labelling and package leaflet
Finished product specifications
A list of any agreed commitments
Approved manufacturers of the finished product and active substances (if not already included in the assessment report)
Reminder that a re-examination, if required, is to be requested within 15 days.

If consensus on a positive RMS AR is not reached, points of disagreement will be referred to CMDv (review procedure)
If the RMS AR is negative, the procedure will be closed with a negative outcome and application refused.
«Day 225 Last day for applicant to request a re-examination.
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Decentralised procedure (DCP)
Decentralizovany postup

National step

Within 6 months following the  The applicant provides the national translations or the application shall be considered to have
EoP been withdrawn in that specific country.

Within 30 days of the receipt of The MA is issued by the national authorities
national translations from the
applicant
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Decentralised procedure (DCP)
Decentralizovany postup

v Zadosti je RMS pFidéleno &islo postupu a postup je zaveden do systému CTS (NCA)
% Zadost se pfedklada ve stejny moment do RMS a CMS
% Podani Zadosti cestou elektronického predkladani /e-Submission vet

© Zadost/Registraéni dokumentace pfedlozena v souladu s €l. 8 a Pfilohou | a Il naFizeni (ES) &. 2019/6 (s
odkazem na EK delegované narizeni EU 2021/805 doplniujici Pfilohu Il nafizeni 2019/6)

v Povinnost zkompletovat Templat pro hodnoceni rizika a vypracovani doporuceni pro poregistracni
dozor/testovani (D 195)

& V kterémkoliv kroku postupu:
-RMS mzZe postup uzavfit (odsouhlaseni vSemi stranami RMS/CMS/Zadatel)
-ZAD muiZe zadost stdhnout
& Pokud dosazeno konsenzu k D210 — zavér postupu registrace, aktualizace CTS a UPD + PuAR

¥ Moinost uplatnéni Postupu pfezkoumani AR na podnét ZAD (dobrovolné, zadatel do 15 dn(i od
obdrZzeni AR pozddd RMS pisemné o prezkoumani a do 60 dnu zasle odGvodnujici podklady, RMS
preposle dokumenty k projednani na CMDv)

v Pokud nedosazeno konsenzu k D210: Referal CMDv
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Mutual Recognition Procedure (MRP)
Postup vzajemného uznavani

Cl. 51/52 nafizeni (ES) &. 2019/6
Uplatnuje se v pfipadé, Ze pripravek jiz je zaregistrovan na vnitrostatni urovni v jednom
nebo vice CS EU

ZAD podava zadost do vybranych CS EU, kde chce ziskat registraci, kterou udéli kompetentni
lékové agentury CS EU

ZAD si zvoli jeden CS jako RMS (z CS, kde je pFipravek jiz zaregistrovan na vnitrostatni drovni)
Casovy harmonogram 90 dn( - déli se na 3 kroky:
-pre-proceduralni faze (validacni faze 15 dnu)

-faze hodnoceni (neni zde |hita pro preruseni, ¢asovy harmonogram 90 dnu, nové: D50 CMS
komentaf, D53 RMS posilda ASMF, D54 ZAD posila LOQ, D60 odpovédi ZAD, D65 RMS
zhodnocenn

-vnitrostatni faze (predlozeni preklad( schvalenych AJ textd SPC/Pl/obald do 6 mésicll jinak
stazeni zadosti, po obdrzeni ndvrhu prekladu NCA vydani rozhodnuti do 30 dnU)
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Mutual Recognition Procedure (MRP)
Postup vzajemného uznavani

Before Day-15 |Applicant discusses the application with RMS and if necessary submits variations to update the dossier.
The RMS will:
e Update the AR within 90 days

e Create procedure in CTS and allocate procedure number
¢ Inform CMS and applicant of proposed start date and procedure number
The applicant submits the updated dossier to the RMS and CMS

Day -15 RMS starts an automatic validation of the application

Day 0 Start of the procedure The RMS will:
e Send the official updated AR
e Email timetable to CMS and applicant
e Update CTS with the start date

Day 50 CMSs comments sent to applicant, RMS and CMS. Confidential comments sent to RMS/CMS
Day 53 If applicable, RMS sends a confidential LOQs on the restricted part of the ASMF to the CMS and ASMF holder.
Day 55 LOQ circulated by the applicant.

If applicable, RMS sends a confidential LOQs on the reference product to the CMS.
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Mutual Recognition Procedure (MRP)

Day 60
D 65

Day 70
Day 75
Day 77
Day 81/82

Day 82/83

i
\‘) USKVYBL

Postup vzajemného uznavani

The applicant sends response document to outstanding concerns

RMS assessment. (If applicable the RMS should also provide answers to confidential LOQ on the
reference product/ assessment of response by ASMF-holder)
CMS “pre CMDv” comments

Applicants pre-CMDv response (incl. updated PI)
RMS /CMS to agree whether a virtual product discussion is necessary.

CMDuv virtual product discussion (Involvement of the CMDv if requested by RMS/CMS). RMS
informs applicant of outcome of discussions immediately after the meeting and sends summary

note to CMSs.
CMS comments on SPC, PL and labelling, including requests for commitments, within 1 day after
the adobe meeting



Day 84
Day 85
Day 85-89

Day 88

Day 89

Day 90

Mutual Recognition Procedure (MRP)
Postup vzajemného uznavani

Applicant provide new drafts of SPC, PL and labelling
CMSs send any remaining comments (including new requests for commitments to RMS, CMS, applicant
The remaining days should be used by the applicant to reach an agreement and provide new/final SPC if necessary.

Final request for post authorisation commitments must have been put forward to the applicant by 13:00 on day 88,
at the latest (see point 4.6)

The applicant must also forward any requested post authorisation commitments by 13:00 CET on day 89, at the
latest. CMS notify RMS and applicant of final position (and in case of negative position also the CMDv secretariat of
the EMA).

EoP = D90
If consensus is reached, the RMS will close the procedure and update CTS and UPD.

If consensus is not reached, the points for disagreement submitted by CMSs are referred to CMDv for the review
procedure.
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Mutual Recognition Procedure (MRP)
Postup vzajemného uznavani

National Step

Within 6 months following the EoP The Applicant provides the national translations to the CMS or the application shall be
considered withdrawn in that specific MS ".

Within 30 days of the receipt of national The MA is issued by the national authorities
translations from the Applicant
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Mutual Recognition Procedure (MRP)
Postup vzajemného uznavani

v Konzultace ZAD s RMS, aktualizace registraéni dokumentace v pfipadé potieby (napt. ZVH), RMS 90
dnd na pripravu aktualizované AR k DO

© Zadosti je RMS pFidéleno &islo postupu a je zavedena do systému CTS (NCA)
W Zadost a konsolidovana registraéni dokumentace se pfedklada ve stejny moment do RMS a CMS
& Podani zadosti cestou elektronického predkladani /e-Submission vet

v Zadost/Registraéni dokumentace predloZena v souladu s €l. 8 a Pfilohou | a Il naFizeni (ES) &. 2019/6 (s
odkazem na EK delegované narizeni EU 2021/805 doplniujici Pfilohu Il nafizeni 2019/6)

& Zahajeni postupu se ridi dle Clock Start Dates publikovanych na webu CMDv

v Povinnost zkompletovat Templat pro hodnoceni rizika a vypracovani doporuceni pro poregistracni
dozor/testovani (D 65)

vV kterémbkoliv kroku postupu:

-RMS muze postup uzavrit (odsouhlaseni vSsemi stranami RMS/CMS/Zadatel)

-ZAD mUzZe 7adost stahnout
& Pokud dosazeno konsenzu k D90 — zavér postupu registrace, aktualizace CTS a UPD + PuAR
v Pokud nedosazeno konsenzu k D90: Referal CMDv
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Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(puvodni Repeat Use Postup - RUP)

% Cl. 53 nafizeni (ES) €. 2019/6
© ZAD po kompletaci MRP nebo DCP podava zadost do daldich vybranych CS, kde chce dale
ziskat registraci stejného pripravku

9 0ld CMS (CS, kde jiz udélena registrace MRP nebo DCP), new CMS (CS pro SRP)
¥ RMS zlstava shodny jako v MRP nebo DCP

v Casovy harmonogram 90 dn( - déli se na 3 kroky:

v -pre-proceduralni faze (validacni faze 15 dn()

© -faze hodnoceni (neni zde Ih{ita pro pferuseni, 30/60/90 dnd, nové harmonogram: D30 CMS
komentar, D33 ZAD posila LOQ ,D46 RMS zhodnoceni, D60 odpovéedi ZAD, D65 RMS
zhodnoceni)

v -vnitrostatni faze (predlozeni preklad( schvalenych AJ text( SPC/Pl/oball do 6 mésicll jinak
stazeni zadosti, po obdrzeni ndvrhu prekladu NCA vydani rozhodnuti do 30 dnU)
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Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(ptivodni Repeat Use Postup - RUP)

Pre-Procedural Step

Day -60 to Day O Applicant discusses the application with RMS. The RMS will:
- Update the assessment report.
- Create procedure in CTS and allocate procedure number

- Inform CMS and Applicant of proposed start date and procedure number

Before Day -15 The Applicant submits the dossier in all CMS and RMS

The validation phase starts.
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Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(ptivodni Repeat Use Postup - RUP)

Assessment step

Day 0 Start of the procedure The RMS will:
J Send the official updated AR
. Email timetable to CMS and applicant
. Update CTS with the start date
Day 30 - The CMS send their comments, including all PSRs, to the Applicant, the RMS and all “new” CMS. (with the confidential
comments sent to RMS/CMS)
or
- If there are no CMS comments, the procedure ends and proceeds to the national phase - EoP = day 30
Day 33 If applicable, RMS sends a confidential LOQs on the reference product to the CMS and ASMF-holder (and/or restricted part of
the ASMF).

Day 35 LOQ circulated by the applicant to RMS and all CMS.
In case of PSR(s), the RMS should forward the comments to the “old” CMS.
Day 40 Applicant sends response to LOQ.

Day 46 RMS circulates assessment of response to LOQ to Applicant and CMS. If applicable the RMS should also provide assessment of
the confidential LOQ on the reference product (and/or restricted part of the ASMF).
Day 50 CMS send comments to the Applicant, the RMS and all “new” CMS.(Confidential comments sent to RMS/CMS)

Day 53 If applicable, RMS sends a confidential LOQs on the restricted part of the ASMF to the CMS and ASMF holder.
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Day 55

Day 56
(Day 55-59)

Day 60
Day 65
Day 70
Day 75

Day 77

Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(plivodni Repeat Use Postup - RUP)

In case of PSRs: Applicant circulates the LOQ and RMS circulates the confidential LOQ on the reference product to the CMS
(and/or restricted part of the ASMF).

Or

If only minor comments were notified: Applicant provides the final answer and documents

Only in case of PSR: The RMS and CMS approve the LOQ.

If only minor comments were notified: Resolve the last issues with the applicant.

- Applicant sends response document to PSR

or

- ifan agreement is reached or if there is no PSR, the procedure ends and proceeds to the national phase - EoP = day 60
RMS circulates assessment of response to LOQ to Applicant and CMS.

(If applicable the RMS should also provide answers to confidential LOQ on the reference product)

CMS send pre-CMDv comments to RMS and Applicant (including possible comments from “old” CMS).

Applicant sends pre-CMDv response (including updated PlI).

RMS and CMS (including “old” CMS) should agree whether a virtual product discussion is necessary (and/or an oral hearing if
requested by Applicant)
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Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(plivodni Repeat Use Postup - RUP)

Day 81/82 CMDv virtual product discussion and/or oral hearing if required.
RMS informs Applicant of outcome of discussions immediately after the meeting and sends summary note to CMSs.

Day 82/83 CMS (including “old” CMS) send comments on SPC, PL and labelling, including requests for commitments, within one day after
the virtual discussion/oral hearing.

Day 84 Applicant provides the final (new) drafts of SPC, PL and labelling.
Day 85 CMS send any remaining comments to RMS, CMS, and Applicant.
Day 85-89 The remaining days should be used by the Applicant to reach an agreement and provide new Pl if necessary.
Day 89 CMS notify RMS and Applicant of final position (and in case of negative position also the CMDv secretariat of the EMA).
Day 90 EoP = Day 90
- If consensus is reached, the RMS closes the procedure.
or

- If consensus is not reached, the points for disagreement submitted by CMS are referred to CMDv for the review
procedure.
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Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(ptivodni Repeat Use Postup - RUP)

National Step

Within 6 months following the EOP  The Applicant provides the national translations or the procedure is withdrawn or the
application shall be considered to have been withdrawn in that specific country

Within 30 days of the receipt of The MA is issued by the national authorities
national translations from the
Applicant
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Subsequent Recognition procedure (SRP)
Nasledné uplatnéni postupu
(puivodni Repeat Use Postup - RUP)

v SRP Ize zahdjit az po dokonceni aktualizace registrac¢ni dokumentace (napf. ZVH), RMS 60 dnU na pfipravu
aktualizované ARk DO

¥ SRP Ize zahdjit i kdyz zatim jeSté nejsou udéleny registrace ve vsech old CMS

& Zahajeni postupu se ridi dle Clock start dates publikovanych na webu CMDv

© Zadosti je RMS pridéleno &islo postupu a je zavedena do systému CTS (NCA)

© Zadost a konsolidovana registraéni dokumentace se predkladd ve stejny moment do RMS a CMS
¥ Podani Zadosti cestou elektronického predkladani /e-Submission vet

© Zadost/Registraéni dokumentace predlozena v souladu s €l. 8 a P¥ilohou | a Il nafizeni (ES) €. 2019/6 (s odkazem
na EK delegované narizeni EU 2021/805 doplnujici Prilohu Il nafizeni 2019/6)

& SRP: specificka struktura registra¢ni dokumentace
@ Pokud dosazeno konsenzu k D30/60/90 — zavér postupu registrace, aktualizace CTS a UPD + PuUAR
© Pokud nedosazeno konsenzu k D 30/60/90: Referal CMDv

© New CMS uznaji registraci MRP nebo DCP (AR, SPC/Pl/obaly) bud bez doplnéni nebo v pfipadé potieby se po
skonceni SRP predklada nejdfive zména registrace formou zavazku pro implementaci editorialnich zmén a poté
zmeéna registrace vyzadujici hodnoceni formou zavazku pro implementaci poZzadovanych zavaznych zmén

S
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Referral CMDv (Review procedure)
CMDv Postup prezkoumani

© Cl. 54 naftizeni (ES) €. 2019/6

¥ Platny v postupech MRP/DCP/SRP/VRA/WS

& Jeden nebo vice CMS neschvali AR RMS a neni ke dni zavéru postupu pripraven
udélit registraci daného pripravku

© RMS iniciovat Postup prezkoumani (CMS, MAH, CMDv SEC/TT)

© CMS oznamit nesouhlas a predlozit detailni popis namitek RMS/CMDv/CMS

& CMDv — odborna diskuze, ustni slyseni (D 50-60)

© Casovy harmonogram 90 dn(l - RMS uginit kroky vedouci k vyfegeni vznesenych
namitek a k odsouhlaseni udéleni registrace namitajicim statem

© Pokud nedojde ke konsenzu, CMDv predloZi AR na EK, ktera rozhodne do 30 dni
od prijeti podklad

<
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End of procedure
DCP/MRP/SRP/VRA
Day 0

By Day 2

By Day 5
By Day 6
By Day 10

CMDv meeting

L g

kV) USKVBL

Referral CMDv (Review procedure)

CMDv Postup prezkoumani

The objecting CMS will confirm its position by the end of procedure day of DCP/MRP/SRP/VRA at the latest.
This is sent to the RMS, CMS and the applicant/MAH.

Upon receiving the confirmation from the CMS the RMS will without delay initiate the CMDv review procedure
by sending the following documents to the CMS, CMDv and the applicant/MAH in accordance to the review
procedure under article 54.

- RMS notification letter

- Final (latest) assessment report,

- Proposed SPC, labelling and package leaflet

The objecting CMS will provide a detailed statement of the reasons for their objections.

Objecting CMS provides to the RMS, the list of questions to be addressed by the applicant/MAH.
The CMDv secretary will circulate the information regarding the timetable which is agreed with the RMS.

The RMS forwards the list of questions to the applicant/MAH.
In case of objections from more than one CMS the list of questions will be compiled by the RMS.

The notification, timetable and any list of questions if available is included in the CMDv agenda. The RMS and
objecting CMS may introduce the points of disagreement to the CMDv during the plenary for information.
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Referral CMDv (Review procedure)
CMDv Postup prezkoumani

Day 30 The applicant/MAH sends a response document to the RMS.
The RMS forwards the response immediately to the MRNA/MRVE mailbox, CMDv mailbox and the CMDv secretariat.
By Day 40 The RMS circulates an assessment of the applicant’s/MAH’s responses to the MRNA/MRVE mailbox, CMDv mailbox
and the applicant/MAH.

By Day 45 CMS comments on the RMS assessment of the applicant’s/MAH’s responses.

CMDv meeting Scientific discussion, possible oral hearing and decision.
=1L G EVACTIEEE |n case of an oral hearing, the RMS should forward a brief summary of the outcome of the oral hearing and the CMDv
discussion to the MRNA/MRVE mailbox, CMDv mailbox

Day 65 CMS and CMDv member’s provide comments on the outcome of the CMDv oral hearing.

Before day 90 The remaining days should be used to reach an agreement.
All CMS must confirm their position to the RMS and applicant/MAH.
The procedure can be finalised earlier than day 90 if a consensus has been reached within the group to approve the
application.

Day 90 If agreement has been reached, the RMS should record the agreement, close the procedure, inform the
applicant/MAH, the CMDv members and the CMDv secretariat.
If the RMS and CMS fail to reach an agreement during the 90-day period, the CMDv will provide the Commission with
the assessment report and the agreed points of disagreement before day 90 of review procedure.
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Novela zakona o lécivech (378/2007)

(zakladni ustanoveni, registracni rizeni)

~
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Novela zakona o |é¢ivech (378/2007)

© Natizeni Evropského parlamentu a Rady(EU) 2019/6 ze dne
11.12.2018 o veterinarnich |éCivych pripravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES, s pouzitim od 28.1.2022

% Doposud platna smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES a jeji implementace v zdkoné o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1écivech) €. 378/2007 Sb.

& Zakon o léCivech — doposud spolecny pro veterinarni a humanni
|éCiva

& Narizeni pouze pro veterinarni LP x humanni LP dale dle smérnice
& Rozdilnost nutné zohlednit ve spolecném zakoneée
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Novela zdkona o Iécivech (378/2007)

© 1224/0 VIadni ndvrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve
znéni pozdéjsich predpisu, a dalsi souvisejici zakony

& Napfri¢ zakonem zmeény vyplyvajici pro veterinarni |éCivé pripravky z
Narizeni

& nové pojmy Ci jejich Uprava, jejich definice a z toho vyplyvajici zmény v dalsich
Castech zakona (registrace, vyroba, distribuce..)

& Uprava ustanoveni pouze pro humanni LP a vyuziti pfimého odkazu na Narizeni
pro veterinarni LP

© upresnéni postupu, odchylnosti, které Nafizeni umozZziiuje a ponechava v
kompetenci ¢lenskych stat(

& nové povinnosti vyplyvajici z Nafizeni (UPD, sbér dat)
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HLAVA | —UVODNI USATNOVENI =Dil 2 — Zakladni ustanoveni

§ 2 (2) Lécivymi pripravky podle odstavce 1 jsou

% b) veterindrni |éCivé pripravky urcené pro pouziti u zvifat nebo podani zvifatlmsza-veterindrai

¥ Kompetence UKZUZ a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11.12.2018
o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafrizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS

© Kompetence USKVBL pro VLP uréené k zamichani do meditovaného krmiva — oblast registrace, GMP VLP, distribuce
(hlaSeni spotreb), atd.

& f) veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické veterinarni léCivé
pripravky vyrobené z patogenl nebo antigen( ziskanych ze zvirete nebo zvirat v jedné
epizootologické jednotce a které jsou pouzity pro |éCbu zvifete nebo zvirat v téze epizootologické
jednotce, nebo v epizootologické jednotce, ktera ma s touto epizootologickou jednotkou shodnou
nakazovou situaci,

0) veterinarni transfuzni pripravky, kterymi se rozuméji zvireci krev a jeji slozky, které nebyly
podrobeny prdmyslovému zpracovani,

Q)

DALSI UPRAVY Z DUVODU ZAVEDENYCH POJMU A DOPLNENI O:
© s) biologické veterinarni |éCivé pripravky.
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HLAVA | —UVODNI USATNOVENI —=Dil 2 — Zakladni ustanoveni

§ 3 (2) Ochrannou Ihitou se pro ucely tohoto zakona rozumi obdobi uvedené
v Cl. 4 bodé 34 narizeni a tim je

© (€l.4 bod 34) minimalni doba mezi poslednim podanim veterinarniho IéCivého
pripravku zvireti a produkci potravin z tohoto zvirete, ktera je za béznych
podminek pouziti nezbytna k tomu, aby bylo zajisténo, ze tyto potraviny nebudou
obsahovat rezidua v mnozstvich, ktera ohrozuji verejné zdravi;

to plati i pro jiné lécivé pripravky pouzité podle cl. 113 a 114 tohoto narizeni:

@ (€l. 113) Pouzivani léCivych pripravkl nad ramec registrace u suchozemskych
druhu zvirat uréenych k produkci potravin

@ (€l. 114) Pouzivani léCivych pfipravka pro druhy vodnich Zivocichl uréenych k
produkci potravin
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HLAVA | —UVODNI USATNOVENI —=Dil 2 — Zakladni ustanoveni

§3 (8) Rizikem souvisejicim s pouzitim IécCivého pripravku se pro ucely
tohoto zakona rozumi

¥ c) riziko rozvoje rezistence, jde-li o veterinarni IéCivy pripravek.

¥ Ddle souvisejici pozadavky na registraci VLP, (registracni dokumentace), pouzivani antimikrobnich LP pfi poskytovani vet.
péce

§5 (10) Veterinarnim specialnim lécebnym programem se pro ucely
tohoto zakona rozumi pouziti veterinarniho |éCivého pripravku, ktery
neni registrovany v Evropské unii nebo ve treti zemi, za podminek

stanovenych timto zakonem.
% Navaznost na zadost o povoleni pro uvadéni do obéhu takového pripravku (§48a)
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HLAVA | — UVODNI USATNOVENI — Dil 3 — Pouzivani Ié¢ivych
pripravku pri poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce

s’ I 4

§ 9 Pouzivani lécivych pripravkua pri poskytovani veterinarni
Y(noveé prepracovan a nasledné nové paragrafy)

§ 9a Podminky pro pouzivani antimikrobnich lécivych pripravku

pri poskytovani veterinarni péce

§ 9b Zvlastni podminky pro pouziti lIécCivych pripravku

wZvlastni podminky pro SVS, Ministerstvo obrany, Ministerstvo
spravedInosti, Ministerstvo financi, Strazniky obecni policie
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HLAVA Il — ZABEPECOVANI LECIV — Dil 1 — Ukoly organ
vykonavajicich statni spravu v oblasti |éCiv

§ 16 Veterinarni ustav

© Aktualizované a revidované kompetence USKVBL v oblasti
veterinarnich léCiv

i
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOST!
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI

§ 25 (2) Registraci nepodléhaji
2 f " ke
% f) biologické veterinarni lécivé pripravky obsahujici autologni nebo alogenni bunky nebo tkané spliujici
podminky podle § 68c
% j) veterinarni transfuzni pripravky spliujici podminky podle § 68a a 68b,
% k) veterindrni |éCivé pripravky za podminek vymezenych povolenim veterinarniho specidlniho Ié¢ebného
programu
§ 25 (5) Pozadavky na registraci veterinarnich lécivych pripravkt podléhajicich naFizeni o veterinarnich lécivych
pripravcich se ridi timto zakonem, nestanovi-li narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich, provadéci akty Komise

a akty Komise v prenesené plisobnosti upravujici pozadavky v oblasti registrace veterinarnich lécivych pripravk
vydané podle tohoto nafizeni jinak.

§25 (6) Jde-li o veterinarni léCivé pripravky, kterymi jsou

& a) lécivé pripravky uréené vyhradné pro zvirata chovana v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvirata,
zvirata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, poStovni holubi, terarijni zvirata, drobni hlodavci, fretky a

kralici, pokud v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni o veterinarnich Iééivych pripravcich nem’jejich vydej vazan na
predpis veterinarniho lékare,

¥ b) zvykové rostlinné veterinarni |écivé pripravky, nebo

¥ ) veterinarni radionuklidové generatory, veterinarni kity pro radionuklidy, veterinarni radionuklidové
prekurzory radiofarmak a priimyslovée vyrabéna veterinarni radiofarmaka,

pouziji se pro jejich registraci ustanoveni tohoto zakona. (Vyjma ustanoveni o vzajemném uznavani registraci.)
S
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI — Zadost o registraci

§ 26 (3) Pro veterinarni LP, které podléhaji registraci podle narizeni o
veterinarnich lécCivych pripravcich, se pro pripad, ze zadost o registraci tehoz
|éCivého pripravku se kromé Ceské republiky predklada v jiném clenském
staté (postup vzajemného uznavani registraci)- pouziji se prislusna ustanoveni
narizeni.

Pro veterinarni |éCivé pripravky, které podléhaji registraci podle § 25 odst. 6,
se ustanoveni tohoto zakona o vzajemném uznavani registraci nepouziji.

§26 (8) K zadosti o registraci veterinarniho |é¢ivého pripravku predkladané
podle narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich v téch pripadech, kdy
rozhodnuti o registraci vydava Veterinarni Ustav, se kromé udaju a
dokumentace podle tohoto narizeni predlozi doklad o ndhradé vydaju podle §
112.

S
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI — Zadost o registraci

§ 27 — zabyval se generickou zadosti, ponechano jen pro humanni LP

¥ § 27 (13) Na veterinarni |éCivé pripravky, které podléhaji registraci podle
narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich, se pouziji podminky
stanovené v kapitole Il tohoto nafizeni (ustanoveni a pravidla tykajici se
zadosti) a v provadécich aktech Komise nebo aktech Komise v prenesené
pUsobnosti vydanych podle ¢lankul této kapitoly.

§ 27 (14) Pro veterinarni |éCivé pripravky, a to bez ohledu na to, zda podléhaji

nebo nepodléhaji narizeni o veterinarnich IéCivych pripravcich, plati pravidla

ochrany registracni dokumentace, doba této ochrany a pravidla prodlouzeni a

stanoveni dodatecné doby ochrany registracni dokumentace podle ¢l. 38 az

40 tohoto narizeni obdobné. (Zminéno v predchazejicich prezentacich.)
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI — Zadost o registraci

§ 29 Rizeni o veterindrnich homeopatickych pfipravcich —odkaz
na narizeni

Noveé vlozen:

§ 30a Veterinarni |éCiveé pripravky pro ojedinéle se vyskytujici
|éCebné indikace (zadosti pro omezeny trh, zadosti za
vyjimecnych okolnosti)

§ 30b, § 30c

Zvykoveé rostlinné veterinarni |éCivé pripravky (véetné definice)

i
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI

/'

S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI — Zadost o registraci

Registracni rizeni

§31 (11) Pro registracni fizeni o veterinarnich léCivych pripravcich podléhajicich nafizeni o veterinarnich
|éCivych pripravcich plati pravidla stanovena v kapitole Il a lll tohoto narizeni a provadécich aktech
Komise nebo aktech Komise v prenesené plisobnosti vydanych podle ¢lankl téchto kapitol.

Rozhodnuti o registraci

§ 32 (2) Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci; ustanoveni § 34a tim neni
dotéeno. Pro veterinarni lécivé pripravky podléhajici narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich je
doba platnosti jejich registrace stanovena narizenim o veterinarnich léCivych pripravcich.

& (,béina registrace” - neomezena platnost, neuplatnuje § 34 ProdlouZeni ani §34a Sunset Clause)
Zmeny registrace

§ 35 (1) Pfi provadéni zmén registrace veterindrnich IéCivych pfipravkl, a to bez ohledu na to, zda
podléhaji nebo nepodléhaji narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich, se postupuje podle kapitoly IV
oddilu 3 narizeni o veterindrnich lécivych pripravcich. Klasifikaci jednotlivych typl zmén registrace,

postupy posuzovani téchto zmén a rozsah udajl a predkladané dokumentace stanovi provadéci pravni
predpis v souladu s ¢l. 60 az 66 nafizeni o veterinarnich [éCivych pripravcich.
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI — Zadost o registraci

Oznaceni na obalu |éCivého pripravku a pribalova informace

§ 37 (2) V pripadé veterinarniho IéCivého pripravku registrovaného podle nafizeni o veterindrnich léCivych
pripravcich mize Veterinarni Ustav na Zadost Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci rozhodnout o
povoleni uvadét na vnitfnim nebo na vnéjsim obalu veterinarniho léc¢ivého pripravku dalsi idaje nad rdémec
stanoveny v nafizeni o veterinarnich |écivych pripravcich. Veterinarni Ustav vyda povoleni pouze v pripadé, Ze
uvedeni téchto udaju je nutné k zajiSténi bezpecného poufziti veterinarniho IéCivého pripravku. V pripadé, ze
Veterinarni Ustav pro veterinarni léCivy pripravek registrovany podle narizeni o veterindrnich IéCivych pfipravcich
identifikuje riziko, které lze snizit doplnénim udaji na vnitfnim nebo na vné;jsim obalu veterinarniho lécivého
pripravku, vyzve Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci k podani zadosti podle véty treti. Na
vnitfnim a na vnéjsim obalu veterinarniho |éCivého pfipravku, ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku
kategorie 1 podle pfimo pouzZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*® se kromé udajd
stanovenych v narizeni o veterindrnich Iécivych pfipravcich dale uvadéji udaje stanovené provadécim pravnim
predpisem.

§ 37 (3) V pribalové informaci veterinarniho IéCivého pripravku, ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou
latku kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog*?), se kromé Gdaju
stanovenych v nafizeni o veterindrnich Iécivych pfipravcich dale uvadéji udaje stanovené provadécim pravnim
predpisem.

§ 37 (5) Udaje na obalu lé¢ivého pfipravku a v piibalové informaci musi byt v ¢eském jazyce.Jsou-li tdaje na obalu
|é¢ivého pripravku uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny. Rozsah udajl a ¢lenéni pribalové
informace stanovi provadéci pravni predpis.
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI — Zadost o registraci

Klasifikace veterindrnich IécCivych pfipravkl pro vydej a pouziti
§ 40 (2) Veterinarni Ustav omezi v rozhodnuti o registraci vydej veterinarniho Ié¢ivého pfipravku pouze na lékarsky
predpis, pokud je to v souladu s ¢l. 34 nafizeni o veterinarnich lécivych pripravcich.

(vycet pripadl omezeni véetné omezeni pro antimikrobika)

© 8§40 (6) Veterinarni ustav v rozhodnuti o registraci stanovi pro veterindrni antimikrobni |éCivy pfipravek indikacni
omezeni a omezi tak podminky pouzivani pro takovy pfipravek, jde-li o ptipravek, v disledku jehoz pouziti ve
veterindrnim lékarstvi, zejména z dlvodu obsahu lécivych latek, indikacni oblasti, podminek anebo zplsobu
pouziti nebo lékové formy, vznika riziko rozvoje nebo Sifeni rezistence s vyznamem pro zdravi verejnosti. V
rozhodnuti mlzZe Veterinarni Ustav vedle podminek podle § 9a (pouziti pfi poskytovani vet.péce) ddle omezit
© a) omezit indikacni oblast, zptisob, rozsah nebo podminky pouZiti veterinarniho Ié¢ivého pripravku, nebo

@ b) stanovit podminky, které musi byt splnény pred pouzitim pfipravku, zejména s ohledem na potvrzeni pfitomnosti ptivodce
onemocnéni a stanoveni jeho citlivosti k |éCivé latce obsazené v pripravku nebo nemoznosti pouziti jiné |éCby, ktera by
znamenala nizsi riziko rozvoje nebo Sifeni rezistence.

& Provadéci pravni predpis stanovi seznam lécivych latek, pro jejichz obsah ve veterinarnim léCivém pripravku Veterinarni tstav
vzdy rozhodne o stanoveni indikacniho omezeni.

Vzajemné uznavani registraci

§ 41 — iz pouze pro humanni LP

Registrace lécivych pripravk( centralizovanym postupem Evropské unie
§ 43 — aktualizace, ukony jenz Veterinarni dstav Cini

S
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI

Soubéziny dovoz |éCivého pripravku

8§45, 45a — co se rozumi soubéznym dovozem a podminky dovozu dle nafizeni, spravni postupy
zachovany dle zakona

Narizeni — priklady nékterych zmén:

-
Y

-

maji totéz kvalitativni a kvantitativni slozeni ucinnych a pomocnych Iatek

=
i\

=

maji tytéz klinické informace a pfipadné ochrannou |hdtu

& Povinnost oznameni umyslu v ¢lenském staté ptvodu (MAH, pfisl. organ)
& Velkoobchodni distributor musi (dovozce):

-~
i\

-

Zajistit aby velkoobch. distributor v staté plvodu informoval soustavné o farmakovigilanci

© 1 mésic pfed pFedloZenim Zadosti informovat MAH v staté uréeni (CR) a kopii dokladu poskytnout
pFisl. orgdnu (USKVBL)

S
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HLAVA 11l — REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU A ZALEZITOSTI
S JEJICH REGISTRACI SOUVISEJICI

Vyjimky z registrace pro veterinarni |éCivé pripravky registrované v jiném clenském statée

§ 48 — prepracovan

(1) Veterinarni |éCivé pripravky, které maji byt pouzity pro |é¢bu zvirat podle ¢l. 112 az
114 narizeni o veterinarnich IéCivych pripravcich a které jsou registrované v jiném clenském
staté, mohou byt z prislusného clenského statu dovazeny pro ucely pouziti u jednoho zvirete
nebo u malého poctu zvirat u jednoho chovatele za predpokladu, Ze jsou splnény podminky
stanovené v odstavcich 2 az 6.

@ vycet podminek, ndlezitosti Zzddosti, objednavky, divody zamitnuti
Veterinarni specialni |éCebné programy
§ 48a - nové
& Pro pripady neni-li pro veterinarni |lé¢ebnou indikaci, ktera slouzi k prevenci nebo lécbé
onemocnéni zvirat, pri zohlednéni zakonem danych kritérii dostupny registrovany
veterindrni |éCivy pfipravek, muzZe s ohledem na ¢l. 112 aZz 114 narizeni o veterindrnich

|éCivych pripravcich provozovatel predlozit zadost o povoleni pro uvadéni do obéhu a pouziti
veterinarniho |éCivého pripravku, ktery neni registrovany v Evropské unii nebo ve treti zemi.
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HLAVA IV -VYZKUM, VYROBY, DISTRIBUCE, PREDEPISOVANI,
VYDEJ A ODSTRANOVANI = Dil 1 — klinické hodnoceni
veterinarniho |écCivého pripravku

§ 60 — zcela prepracovan

¥Podminky, zadost

§ 60a - nove
Y Pripady moznosti povoleni ovéreni klinického hodnoceni pred podanim
zadosti - zadost, podminky, hodnoceni

i
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HLAVA VI — INFORMOVANI, KONTROLNI CINNOSTI, OPATRENI A
SANKCE - Dil 1 - zajistovani informovanosti, kontrolni ¢innosti a
prijimana opatreni
Zverejiované udaje, Udaje pristupné verejnosti a ochrana udaju
§99 (9) Informacni prostredek Veterinarniho ustavu umoznujici
dalkovy pristup je propojen s evropskym webovym portalem pro
veterinarni |éCivé pripravky vytvorenym v souladu s narizenim o

veterinarnich |éCivych pripravcich
< (UPD)

§102a a dale — nové popsan systém sbéeru dat
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Dékujeme za pozornost!

Dotazy: nvr@uskvbl.cz
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