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Legislativni pozadavky

© Cl. 152.2. natizeni 2019/6 o veterinarnich Ié¢ivych
pripravcich (nafizeni EU).

© Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit,
aby informace o pripravku splnovaly vsechny
platné pozadavky.

& Veterinarni lécivé pripravky uvedené na trh podle
smérnice 2001/82/ES nebo narizeni (ES) C.
726/2004 mohou byt nadale dodavany na trh do
29. ledna 2027, a to i pokud nesplnuji pozadavky
tohoto narizeni.
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SPC/LAB/PI — Sablona 9 (1)

& EMA - pracovni skupina pro kontrolu kvality
dokumentu (QRD) vyviji tyto Sablony, prezkoumava je
a aktualizuje ve spolupraci s koordinacni skupinou
pro MRP/DCP — CMDw.

& Aktualni Sablona verze 9 vychazi z pozadavku narizeni
2019/6.

© Sablona verze 9 pro 7adosti o registraci validované
28. ledna 2022 nebo pozdéji.
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SPC/LAB/PI — Sablona 9 (2)

& Stranky CMDv — sekce SPC, LABELLING AND
PACKAGE LEAFLET - Veterinary product
information templates

% Odkaz na stranky EMA — Current template 9

© Anglicke verze, vCetne verze s upresnujicimi
komentari

¥ Verze v jazycich Clenskych statu - CZ
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/mena registrace vyzadujici posouzeni
- G.1.18

@V souladu s narizenim (EU) 2022/839 by tato
zmeéna méla byt predlozena tak, aby zména
byla dokoncena a provedena na tisténém

oznaceni a pribalové informaci pred 29.
lednem 2027.

& Doporuceni:

© Vypracovani a predlozeni planu predkladani
zmen o registraci G.1.18 pro roky 2024 - 2026

© Predlozit zadosti co nejdrive
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Situace vyrizovani zmen sablony na
verzi 9 u registrovanych VLP v CR

& Stav k lednu 2024

Pocet registraci, Pocet podanych Pocet schvdlenych
kde ma byt zadosti zmén
podana zména

Vnitrostatni 612 70 49

CR - RMS 87 13 7

CR-CMS 887 158 44
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VRA G.1.18 - pozadované platby -
upresneni

& Néahrada vydaji za odborné ukony — Upresnujici informace k pokynu
USKVBL/UST — 4/2008

© Kazda sila pfipravku je povazovana v CR za jedno registraéni &islo/jednu
registraci — je treba zohlednit pfi platbach: za kazdou silu je pozadovan
spravni poplatek + ndhrada vydaja.

® Neni moznost snizeni stavajici vyse nahrady vydaju (vyse platby odpovida

VRA — redukované).

Postup Vyse nahrady | Polozka

registrace VLP v platném
ceniku

Vnitrostatni 6 860 K¢ RN-43

CR - RMS 7 350 K¢ RRMS/ZIB-27

CR - CMS 5880 K¢ RCMS/ZIB-36
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VRA G.1.18 — urychleni postupu (1)

& CMDv - navrh postupu na urychleni a
zjednoduseni vyrizovani zmén G.1.18 - breznovy
mitink — harmonizace postupu

© Zjednoduseni hodnotici zpravy

& Zameéreni se pouze ha upravy souvisejici se
zmeénou Sablony, zadné dalsi revize

¥ RMS/CMS komentdre pouze k Upravam oproti
verzi 8

& Drivejsi ukonceni postupu a ¢as. harmonogramu
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VRA G.1.18 — urychleni postupu (2)

& V ramci urychleni vyrizovani zmeén je jednoznacné
doporuceno podavat zmeény G.1.18 samostatné
© Cista verze nového navrhu upraveného do

$ablony 9. Cervené vyznadit pouze ty ¢asti text(,
které se odliSuji od puvodni verze v Sabloné 8

¥ MRP/DCP pripravky — pred uzavienim vnitrostatni
faze zménové procedury — verze s Upravami
USKVBL ke shlédnuti/kontrole Zadateli — vyjadreni
je ocekavano do 1 tydne
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VRA G.I.18 — urychleni postupu (3)

February
2024

Submission 12 month
period implementation
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For example, Ireland requires the processing of 1640 G.1.18s
over possibly 18 months; that is 91 per month, 23 per week.
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Stranky CMDyv — dostupné dokumenty

¥ ,Klasifikacni pokyn®“ k VRA - Guidance on the details of
the classification of variations requiring assessment
according to Article 62 of Regulation (EU) 2019/6 for
veterinary medicinal products and on the
documentation to be submitted pursuant to those
variations - priloha klasifikacni kody a pozadavky na
dokumentaci

¥ Q&A - List for the submission of variations according to
Regulation (EU) 2019/6 - dotazy a odpovéedi k
VRA/VNRA, véetné G.1.18 a implementace zmén

& Standardni operacni postupy CMDv ke zménovym
procedurdm pro MRP/DCP pripravky
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Implementace VRA zmeén

© C1.68 (1) —, Driitel rozhodnuti o registraci miizZe
uskutecnit zmeny vyzadujici posouzeni pouze
poté, co v souladu s posouzenou zménou,
prislusny organ, nebo pripadne Komise, zmeni
rozhodnuti o registraci, stanovi [hutu pro zavedeni
zmeny a oznami zmenu drziteli rozhodnuti o
registraci v souladu s cl. 67 odst. 3”.

© V CR - vydani rozhodnuti o schvaleni zmény
registrace a jeho nabyti ucinnosti
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Implementace VRA zmén — MRP/DCP
pripravky (1)

& Zaverecny e-mail (EoP) - RMS sdéli spolecné
nejblizsi mozné datum implementace (po
kterém muze implementace probéhnout).

¥ Zmény, které nemaiji vliv na SPC/LAB/PL - 30
dnu po EoP.

¥ Zmény, které maiji vliv na SPC/LAB/PL - 60 dnu

0o EoP (do 7 dnu po ukonceni predlozeni

oreklad’ upravenych textt SPC/LAB/PL v
nozadované kvalité)
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Implementace VRA zmén — MRP/DCP
pripravky (2)

& Pokud prislusny organ (USKVBL) zmeénil
rozhodnuti o registraci pred spolecnym nejblizsim
moznym datem implementace, je provedeni
Zzmeny mozné, jakmile je v dané zemi vydano
rozhodnuti o schvaleni zmény.

¥ Zdkon 378/2007 o |écivech, platném znéni —
,LécCivy pripravek odpovidajici udajum a
dokumentaci pred provedenim zmeény registrace
Ize, pokud nebylo v rozhodnuti o zméne
registrace stanoveno jinak, nadale uvadét na trh
nejdéle po dobu 180 dnu od schvaleni zmeény.”
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Implementace zmén G.1.18 (3)

% Doporuceni EMA z prosince 2022:

& Pro zmeény G.1.18 je vyjimecné mozné stanovit
maximalné 12meésicni implementacni obdobi.
Tato odchylka od standardni sestimeésicni doby
implementace je mozna pouze v pripadeé
samostatné VRA G.1.18 a nikoliv v ramci seskupeni
- standardni Sestimeésicni doba nadale plati pro
vsechny ostatni klasifikace.

© Projednano také v ramci CMDv; pristup byl
obecné prijat s tim, ze vnitrostatni implementacni
lhaty by mély byt respektovany.
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Implementace zmén G.1.18 — CR

& Plati standardni 6mésicni doba implementace
oodle zakona o |Iécivech.

& Pokud drzitel registrace pozaduje 12mésicni dobu
oro G.1.18, prosime uvést pozadavek:

@ v pravodnim dopise/v Zadosti v sekci 3 Zaddosti
eAF/v e-mailu, kterym jsou poskytovany preklady
SPC/LAB/PL upravené v ramci zmény G.|.18.

& Soucasti vyroku rozhodnuti o schvaleni zmény
registrace.
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Kontrola textu v souvislosti s G.1.18 —
farmaceutika (1)

¥ pUvodni verze QRDv 8.2 starsi, znéni nékterych
standardnich vét se Casem meénilo (rada veét tykajici se
predevsim latek antimikrobnich a antiparazitarnich
pribyla, anebo nova pravidla vyzaduji Upravu znéni
bodu Indikace);

¥ nutnost se Fidit pri Upraveé textl i ostatnimi pokyny
EMA (jsou zminény také v pokynu USKVBL/REG 3/2009
Rev.4 —12/2023) a znéni upravit;

& napr. bod Kontraindikace: Nepouzivat v pripadech
precitlivelosti na l1éCivou(é) latku(y) nebo na nékterou z

pomocnych latek). Dale soustredit se na vkladani
varovnych véet u antimikrobik — bod 3.5;
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Kontrola textu v souvislosti s G.1.18 —
farmaceutika (2)

© NU (bod 3.6) — drZitel navrhuje jinou frekvenci, ale bez
doddani adekvatnich podkladi — dodatecné vyzadano.
V tomto bodé je vhodné také pokusit se zachovat
odborné informace i pres to, ze u zmén G.1.18 se
pozaduje pouzivani tzv. LLT termint (low level terms),
nékdy tato snaha vede spis ke ztraté informaci (to plati
i pro poznamky pod tabulkou frekvenci).

© drzitelé chtéji vlozit dalsi odborné informace (ne
zasadniho charakteru, jako je indikace, Ci davkovani)
navic — navrh podlozit vhodnou informaci, ¢i podklady.

¥ vyhnout se opakovani vét v riznych bodech textu
pripravku.
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Kontrola textu v souvislosti s G.1.18 -
imunologika

© PFi upravé NU a jejich frekvenci budou drZitelé vyzvani
k predlozeni dodatecnych podkladu, kterymi odtvodni
tyto upravy. Pro urychleni procesu vyrizeni zmeny,
mohou tyto podklady predlozit jiz pri zadosti o zmeénu,
kdyz si jsou toho vedomi

¥ Nedostatecné dodrzovani ,,Standard terms” (EDQM) ve
smyslu nazvu lékovych forem, obalového materidlu,

cest a zpusobu podani vakcin

¥ Nedostatecné dodrzovani aktualnich schvalenych a
pouzivanych ¢eskych ndzvl pomocnych latek vakcin,
chybné chemické nazvoslovi
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Situace k updatu QRD templatu na
verzi 9

Dékuji za Vasi pozornost.




