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& Zakladni rozdily oproti registraci humannich léciv

© Legislativni rédmec CR a EU, aktualni legislativni
novinky, dokoncovani implementace nafrizeni (EU)
2019/6

& Registracni procedury
& Pozadavky na registracni dokumentaci
& Oznacovani a obaly

& Povinnosti drzitele registrace
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@ Ustav pro statni kontrolu vet. biopreparatd a lé&iv
& Hudcova 56 a, 621 00 Brno

® Tel.: 00420541518 211

& e-mail: uskvbl@uskvbl.cz

www.uskvbl.cz

& Ztizen zdkonem o lécivech, jako spravni ufad s celostatni
plsobnosti

© Zfizovatel — Ministerstvo zemédélstvi CR

© PodFizeny Statni veterinarni spravé Ceské republiky —
kompetentni organ pro regulaci a registraci vet. |éCivych
pripravkl (VLP)

& Znamy téZ pod oznacenim, Veterinadrni Ustav” (USKVBL)
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e Zakon €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o léCivech) —
zahrnuje adaptaci nafizeni o VLP (EU) - 2019/6

e Rada provadécich pfedpis(i — napt. vyhlaska €.
228/2008 Sh., o registraci léCivych pripravkd.

e Obecna pravidla fizeni: Zakon €. 500/2004 Sb.
(spravni rad)
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¥ 0d 28. 1. 2022 plati pfimo zavazné narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

¥ Nahradilo smérnici 2001/82/ES
% Doplnéno provadécimi akty a akty v pfenesené
pravomoci pro detailni pravidla

’\) USKVBL i

¥ Nafizeni (EU) 2019/6

¥ Primo uplatnitelny predpis platici automaticky ve
stejném znéni v celé EU. Nevyzaduje sloZitou
transpozici do vnitrostatniho prava a sjednocuje
pravidla na vnitfnim trhu.

% Smérnice (humanni oblast)

& Stanovi cil, ale zplsob dosaZeni a transpozice do
vnitrostatniho prava je na kazdém staté. V humanni

oblasti (podle smérnice 2001/83/ES) se tento systém
stale uplatiuje.
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Modernizovany regulaéni rdmec pro veterindrni oblast v EU

Aktualizace regula¢niho ramce EU pro uvadéni na trh, vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci,
farmakovigilanci, kontrolu a pouZivani veterinarnich lé€ivych pF¥ipravka

&  PfizpGsobeni védeckému pokroku, soucasnym trznim podminkam a hospodafské realité,
zajisténi vysoké drovné Zivotnich podminek zvifat

&  Zohlednéni potfeb podnikl veterinarniho farmaceutického odvétvi a obchodu s veterinarnimi
1é¢ivymi pfipravky v ramci EU

& Snizeni administrativni zatéZe, posileni vnitfniho trhu, zvySeni dostupnosti veterindrnich
1é¢ivych pfipravkl

& Nastaveni vysokych standardCG jakosti, bezpecnosti a ucinnosti veterinarnich Ié€ivych
pripravk( a zajisténi nejvyssi Urovné verejného zdravi, zdravi zvifat a ochrany Zivotniho

prostiedi
& Harmonizace pravidel pro registraci veterinarnich lé¢ivych pfipravkd a jejich uvddéni na trh
EU

& USKVBL i

& Nova registrace — Cl. 42-45, 46, 47, 48, 49, 51, 52, 53
& Zmény registrace — novy rezim:
- Zmény, které nevyzaduji posouzeni (VNRA)

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 (skupiny A-D). Drzitel registrace zavede do
evropské databaze pripravk( (UPD) do 30 dnt od implementace — ¢l. 61.

- Zmény, které vyzaduji posouzeni (VRA) - drzitel registrace predloZi Zadost EMA
nebo kompetentnimu organu clenského statu, ktery udélil registraci — klasifikacni
pokyn koordinacni skupiny CMDv (skupiny E-I), v¢. casovych harmonograml a
pozadavkd na dokumentaci — ¢l. 62

- Seskupovani zmén — MozZnost podat jednu spole¢nou Zadost pro vice zmén u téze
registrace nebo jednu zménu pro vice registraci - ¢l. 64

- Postup délby prace — ,Work-sharing” (WS) pro identické zmény VRA u vice
registraci téhoz drzitele udélenych v rliznych ¢lenskych statech - ¢l. 65

® Prodlouzeni platnosti registrace se neuplatriuje od 28/01/2022 (registrace maiji
neomezenou platnost)
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Nafizeni 2019/6

Samostatna Zadost - ¢1.8

Generickd zadost - ¢l. 18

Hybridni zaddost — ¢l. 19

Zadost zaloZend na literarnich udajich — ,dobfe zavedené
veterindrni pouziti“ - ¢l. 22

VLP s kombinaci léCivych latek - ¢l. 20

Zadost zalozend na informovaném souhlasu - €l. 21
Zadosti pro omezeny trh — ¢l. 23

Zadosti za vyjimeénych okolnosti — €l. 25

&

@
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Definice (¢l. 4/29 -, Limited Market Authorisation”): Pro vzacna
onemocnéni, omezené zemépisné oblasti nebo minoritni druhy zvirat
(€1.23 a 24 — 7adost)

Zadatel doloZi odGivodnéni registrace pro omezeny trh

Specifika: Nepredklada se kompletni dokumentace; pfinos musi prevazit
nad riziky i pfes i pres nedoloZeni dat k bezpecnosti a ucinnosti.

SPC informace obsahuje informaci o omezeném hodnoceni vzhledem k
nedostatku Udaji k bezpecnosti a uc¢innosti

Platnost: Registrace platna na dobu 5 let (Zddost o opétovné zhodnoceni
alespon 6 mésicl pred uplynutim).

Pravidla se opiraji o pokyny EMA, CVMP a CMDv

~
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& Podminky udéleni (¢l. 25): Z divodu ochrany zdravi zvifat nebo vefejného
zdravi Ize podat Zadost bez pIné dokumentace ( jakost, bezpecnost,
ucinnost), pokud pfinos okamZité dostupnosti prevazi nad rizikem a
Zadatel prokaze objektivni nemoznost data dodate¢né dolozit.

& Specifika a podminky (€l. 26): Stanoveni specifickych omezeni, hlaseni
nezadoucich ucinku ¢i poregistracni studie. V SPC je jasné uvedeno, Ze slo
o omezené hodnoceni.

© Platnost a opétovné posouzeni (€l. 27): Platnost pouze 1 rok. Zédost o
opétovné posouzeni se podava nejméné 3 mésice pred uplynutim
platnosti (prokazuje se, Ze vyjimecné okolnosti trvaji).

& Prechod na plnou registraci: MozZnost udéleni registrace na neomezenou
dobu po dodéni chybéjicich udajd — cestou zmény registrace; pripravek
dostava status plné registrace podle ¢lanku 8.

’\) USKVBL i

& Centralizovany postup (CP) —¢l. 42 az 45

& Vnitrostatni postup (NP)—¢l. 46 a 47

& Decentralizovany postup (DCP) —¢l. 48 a 49

& Postup vzajemného uzndavani vnitrostatnich
registraci (MRP) - ¢l. 51 a 52

& Postup opakovaného uplatnéni postupu vzajemného
uznavani a decentralizovaného postupu registrace
(SRP) —¢l. 53

:) USKVBL i




& Pouziti v nasledujicich pripadech:

© Cisté vnitrostatni registrace — prvni registrace
s platnosti pouze v daném clenském staté (bez
navazujicich evropskych postupu).

& PFiprava na MRP — registrace ve vybraném
¢lenském staté (budouci RMS) jako prvni faze
predchazejici postupu vzajemného uznavani.

’\) USKVBL b

Pokud ma Zadatel zdmér registrovat pfipravek ve

vice nez jednom ¢&lenském staté, musi pouzit bud

e MRP —v pfipadé, Ze dany pfipravek je jiz registrovan
v nékterém staté EU nebo

e DCP—v pfipadé, Ze pripravek jesté v EU registrovany neni

e cil —vyhnuti se duplicitnimu hodnoceni stejného VLP ve vice
statech VLP, sniZzeni administrativni zatéze pro zadatele i

kompetentni organy, uvadéni na trh pfipravku registrovaného
za harmonizovanych podminek v EU

g USKVBL >




& Princip

& Dotcené cClenské staty (CMS) jsou zadany, aby uznaly
registraci jiz udélenou v referencnim ¢lenském staté
(RMS)

& Podminka pouziti

& Pokud byla registrace udélena v nékterém c¢lenském
staté, musi byt pri podani Zzadosti o registraci
v dalSich statech uplatnén postup vzajemného
uznavani

’\) USKVBL i

© Faze pred zahajenim — 3 mésice na vypracovani hodnotici zpravy

© Den (-15) — faze validace zadosti

% Den 0 - zahajeni postupu

% Den 50 - dotéené staty (CMS) posilaji komentare referenénimu statu (RMS) a
zadateli (prostfednictvim RMS)

© Den 55 — Zadatel rozesila seznam dotazut (LOQ) ref. statu a CMS

© Den 60 - Zadatel posila odpovédi na LOQ

© Den 65 - RMS rozesild hodnoceni odpovédi zadatele na LOQ Zadateli a CMS

© Den 70 — CMS posilaji komentare pfed mitinkem CMDv

% Den 81/82 — on-line diskuse o nevyreSenych otazkach postupu

© Den 84 - Zadatel posila upraveny navrh textll SPC/Pl/oball referenénimu statu

© Den 85 - CMS posilaji komentare k textim SPC/Pl/obald

© Den 85 - v pfipadé potfeby jsou rozeslany konec¢né verze textt SPC/Pl/oball

% Den 88 - CMS posilaji finalni komentare

% Den 90 - pokud je dosazeno shody, RMS uzavre postup

% Vnitrostatni faze — kontrola pfekladt schvalenych textl, vydani rozhodnuti o
registraci
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& Pouziti: Aplikuje se v pfipadé, Ze |éCivy pfipravek
jesté neni registrovan v zadném c¢lenském staté EU.

© Princip: Zadost je podana a hodnoceni probiha
soucasné v referencnim ¢lenském staté (RMS) a ve
zvolenych dotcenych €lenskych statech (CMS).

& Vysledek: Platnost registrace vznika na uzemi RMS a
vSech dotcenych statd, které se Ucastnily procedury.

’\) USKVBL i

& Faze hodnoceni |

© Den 0 - RMS zahaji postup

& Den 70 - RMS rozesila pfedbéZnou zpravu o hodnoceni a navrh
LOQI dotéenym statim (CMS) a zadateli

% Den 100 - CMS posilaji komentafe ref. statu (RMS) a ostatnim
dotéenym statim CMS

& Den 105 — Zadatel posila seznam otazek (LOQI) ref. statu a CMS

v Féaze preruseni postupu (,,Clock-off period®) - Zadatel vypracuje
odpovédi do 3 mésicu

© Den 106 - RMS restartuje postup po obdrzeni odpovédi od Zadatele

g USKVBL >




% Faze hodnoceni ll

% Den 120 - zahajeni faze hodnoceni Il

%  Den 145 - CMS posilaji komentafe RMS and ostatnim CMS

% Den 150 - Zadatel rozesila seznam otazek (LOQ II) ref. statu a CMS

© Den 170 - Zadatel pfedlozi odpovédi na LOQII

% Den 190 - RMS rozesila hodnoceni odpovédi na LOQII Zadateli a CMS
% Den 195 - CMS posilaji komentare pfed on-line diskusi

%  Den 197 - RMS konzultuje s CMS, zda bude tfeba on-line diskuse

%  Den 201/202 - on-line diskuse o nevyfesenych otazkach

©  Den 203 - Zadatel poskytne upraveny navrh textd SPC/Pl/obalu ref. statu
%  Den 205 - v pfipadé potfeby je rozeslana kone¢né verze texti SPC/Pl/obald
© Den 208 - CMS posilaji finalni komentare ref. statu

% Den 209 - RMS rozesila kone¢nou verzi zpravy o hodnoceni a textd SPC/Pl/oball dotéenym
statim a zadateli

% Den 210 - pokud je dosazeno shody, RMS uzavfe postup

AW
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©  ZfFizeni a sloZeni

©  ZFizena nafizenim 2019/6 (¢l. 142) jako ,,CMDv" (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentraslised Procedures-Veterinary)

©  Sekretariat zajistuje Evropskd agentura pro lé¢ivé pfipravky (EMA).

©®  Clenové jsou zastupci kompetentnich organt ¢lenskych statd.

©  Jednani se Ucastni zastupci EMA, EK, odbornici ad hoc.

©  Pravidelnd jednani 1 x za mésic v sidle EMA (Amsterdam)

¥ Hlavni ukoly a kompetence

©  Posuzuje otazky a nejasnosti v souvislosti s postupy registrace MRP/DCP a usiluje o dosazeni
konsensu.

©  Vydava pokyny

©  Poskytuje doporuceni ke klasifikaci ptipravkd (VLP vs. jiny typ pFipravku).

©  Vypracovava a zverejriuje kazdorocni seznam referencnich veterinarnich lécivych ptipravkd pro
harmonizaci souhrn(i udajl o pfipravku (SPC)

©  https://www.hma.eu/156.html

L
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Nesoulad mezi élenskymi staty v zavéru postupt registrace/zmén
registrace

Dlivodem nesouhlasu muZe byt pouze potencidlni zadvazné riziko pro zdravi
lidi, zvifat nebo pro Zivotni prostfedni

I.krok: postup ptezkoumani v rdmci CMDv (¢l. 54)

Il.krok: postup prezkoumani v ramci Evropské komise (pokud nenf
zéleZitost vyresena v ramci CMDv)

Postup prezkoumani hodnotici zpravy RMS

Do 15 dnu od obdrzeni hodnotici zpravy RMS (po skon¢eni MRP/DCP)
muUZze Zadatel pisemné oznamit Umysl pozadat o prezkoumani.

RMS bez zbyteéného odkladu preda Zadost a podrobné divody CMDv k
posouzeni.

>

®
®

&
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Legislativni rdmec

0Od 28. 1. 2022 nespada pod nafizeni EP a Rady (EU) 726/2004, ale pod
nafizeni (EU) 2019/6 (¢l. 42 — 45).

PredloZeni Zadosti

Zadost se predklada pfimo Evropské Iékové agentuie (EMA)
Definované VLP

PouZije se pouze pro vyvinuté spec. biotechnologickym procesem,
stimulatory uZitkovosti, novou IéCivou latku, nové |é¢ebné postupy a
inovativni pripravky)

Platnost a rozhodnuti

Registrace je platna ve vSech ¢lenskych statech EU s jednotnym nazvem
pripravku; Komise pfijima rozhodnuti prostfednictvim provadécich aktl
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& Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/805 ze dne 8. bfezna
2021, kterym se méni ptiloha Il nafizeni EP a Rady (EU) 2019/6 stanovuje
aktualizované pozadavky na technickou dokumentaci - kvalitu, bezpe¢nost
a ucinnost veterinarnich lécivych pripravka.

& Format VNeeS

¥ Elektronicka verze formdatu NTA, kterd predstavuje standardizovanou
strukturu pro reg. dokumentaci VLP v EU (e-CTD format je akceptovatelny
pouze pro ¢ast RD tykajici se kvality (Quality part)

& Veterinary Harmonisation Group (VHG)

& Podskupina expertni skupiny pro eSubmission slozena zastupct
kompetentnich orgdnd (NCA), EMA a pramyslu. Vyviji a implementuje
standardy pro elektronické podavani informaci v registracnich procedurach
VLP.

¥ Platforma CESP — Common European Submission Platform —jednotna

evropska platforma slouzici k bezpe¢nému a efektivnimu elektronickému
podavani zadosti a komunikaci s kompetentnimi organy.

’\) USKVBL i

© Podle natizeni EU 2021/805 se registracni dokumentace (RD) sklada z
téchto zakladnich casti:

v Cast 1: Souhrn registraéni dokumentace — administrativni informace;
podsekce 1A, 1B a 1C (zadost eAF, texty SPC/obalt/ptibalové informace,
souhrny expert().

© Cast 2: Jakost - chemické, farmaceutické a biologické vlastnosti, idaje o
sloZeni, vyrobnim procesu a kontrole jakosti

© Cast 3: Bezpeénost - véetné ERA a bezpe&nosti rezidui

% Cast 4: U&innost — pre-klinické studie a klinické zkougky, snasenlivost a
stanoveni davek

@ Clenéni do sekci: Pozadavky na RD pro riizné kategorie VLP - jiné nei

biologické, biologické (jiné nez imunologické), imunologické; pozadavky

pro specifické typy Zadosti (generické, hybridni, kombinace, informovany
souhlas, literarni Zadosti, omezeny trh a vyjimec¢né okolnosti)

g USKVBL >
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Rozsahla akce: Prevedeni informaci o pfipravku (SPC/obaly/Pl) vSech veterindrnich
|éCivych pripravkd (VLP) do aktudlni Sablony QRD verze 9 (9.1).

Legislativni raimec: PoZadavek vychazi z Nafizeni EU 2019/6 — ¢l. 152(2).
»Veterindrni IéCivé pfipravky uvedené na trh podle smérnice 2001/82/ES nebo
narizeni (ES) ¢ 726/2004 mohou byt naddle doddvdny na trh do 29. ledna 2027, a
to i pokud nesplnuji poZadavky tohoto narizeni”.

Dopad na trh: Termin 29. 1. 2027 - Od tohoto data jiz nelze uvadét na trh pfipravky
v predchozim formatu sablon QRD (8).

ZpuUsob feSeni: Zména registrace vyzadujici hodnoceni (VRA) - G.1.18.
Administrativni krok: VyZzaduje predlozeni Zadosti o zménu registrace
kompetentnim organtim. Termin podani by mél zajistit, aby byla zména schvalena a
implementovana do 29. ledna 2027.

Pravidla pro zjednoduseni a urychleni postupu: Primarni je jednorazové prevedeni

Sablony, neseskupovat s jinymi zménami, zkratit ¢asovy harmonogram,
zjednodusend hodnotici zprava, redukovat komentare dotcenych statl

>

Pravni ukotveni: Provadéci naFizeni Komise (EU) 2024/875; navazuje na pozadavky ¢lanka
10, 11 a 17 Nafizeni (EU) 2019/6 o VLP.

Zavazny seznam: VyuZiti unijné schvalenych zkratek a grafickych symbolC namisto textovych
popisQ.

Jednotny vizualni jazyk: Sjednoceni pouZivani zkratek a piktogram napfic celou Evropskou
unii.

Zohlednéni praxe: Usnadnéné prehlednosti v pfipadech omezeného prostoru na obalu (obaly
malych velikosti), usnadnéni pouzivani vicejazy¢nych baleni.

Aplikace v praxi: Implementace do vnéjsich a vnitinich obalu IéCivych pFipravkl v ramci zmén
registrace (VNRA).

Pfechodné ustanoveni: Veterinarni IéCivé pripravky registrované prede dnem 11. kvétna
2024, nebo které jsou predmétem probihajici Zadosti o registraci ke dni 11. kvétna 2024, Ize
po obdrZeni registrace uvadét na trh do dne 11. dubna 2029, prestoZe piktogramy a zkratky
pouZité v oznaceni nejsou v souladu s uvedenym nafizenim.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/878 — jednotna pravidla pro velikost malych vnitinich
baleni VLP —&l. 12 nafizeni 2019/6

g USKVBL >
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© Pravni zaklad: Nafizeni (EU) 2019/6 — ¢lanek 55

© ZFizeni a sprava: Databazi zfizuje EMA a spravuje ji ve spolupraci s pfislusSnymi
organy clenskych statl a Evropskou komisi.

© Rozsah informaci: Informace o VLP registrovanych v Unii centralné (CP) i na
urovni ¢lenskych statd (NP, MRP/DCP).

© Jednotny zdroj: Zajistuje transparentnost a pfistup k aktualnim datiim o
veterindrnim portfolio napfic¢ EU.

© Identifikace: Identifikacni Cislo pfipravku (product/permanent ID), nézev VLP,
Cislo procedury (MRP/DCP), Ié¢ivé latky, drzitel rozhodnuti o registraci.

© Dostupné udaje a dokumenty: Datum registrace, stav registrace, registracni
Cislo, seznam vyrobnich mist, datum uvedeni na trh v ¢lenském staté, velikosti
baleni a zplsob vydeje; Souhrn Udajd o pripravku (SPC), obaly a pribalové
informace (PI), vefejna hodnotici zprava (PUAR).

g USKVBL i

& Prislusné organy, EMA a Komise

& Plny pfistup k veSkerym informacim obsazenym v databazi
pfipravku pro efektivni regulaci, dohled a aktualizaci udaja.

& Drtzitelé rozhodnuti o registraci

@ Plny pfistup k informacim v databazi pfipravk(, které se tykaji
jejich vlastnich registraci

& Verejnost

& PFistup k informacim v databazi pfipravk( bez moznosti v ni

uvedené informace ménit

g USKVBL >
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© Zadatel - fyzickd nebo pravnicka osoba

- registrace mUZe byt udélena pouze Zadateli o
registraci, ktery ma bydlisté nebo je usazen na
Uzemi CR nebo nékterého z dalich ¢lenskych
statd

& Po udéleni registrace — Zzadatel — drzitel
rozhodnuti o registraci

’\) USKVBL i

© Kli¢ové povinnosti drzitele registrace - ¢l. 58 nafizeni 2019/6

¥ Pravni odpovédnost za pFipravek: Odpovédnost za uvedeni na trh; uréeni zéstupce tuto
odpovédnost neméni.

¥ Nepfretrzité dodavky: Zajisténi odpovidajicich a kontinudlnich dodavek veterindrnich

pripravk( na trh.

¥ Aktualizace a védecky pokrok: Zohledriovéni technického vyvoje ve vyrobé a kontrolnich
metodach. Pribéznd aktualizace SPC, oball a pribalovych informaci podle novych védeckych
poznatka.

¥ Registrace a data v unijni databazi: Zaznamenavani idaji o uvadéni na trh, dostupnosti v
¢lenskych statech a hlaseni roéniho objemu prodeje.

¥ Soucinnost s Ufady: Poskytovani vzork(, odbornych znalosti a Gdaji o poméru pfinos( a rizik

na vyzadani. Ohlasovani omezeni, novych rizik nebo zaméru ukondit uvadéni pfipravku na trh.

& Zakon o lécivech (§ 33)
¥ Vnitrostatni GUprava dopliiuje evropské nafizeni v oblastech, které nejsou pIné unifikovany, a
definuje povinnosti v rdmci vnitrostatniho systému.

g USKVBL >
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© 1. Registraéni postupy

©  CP-—Centralizovany postup registrace v EU (Centralised Procedure)

®  DCP - Decentralizovany postup registrace (Decentralised Procedure)

©  MRP - Postup vzajemného uzndvéni ¢lenskymi staty EU (Mutual Recognition Procedure)
& NP - Vnitrostatni postup registrace VLP (National Procedure)

©  SRP — Postup opakovaného uplatnéni postupu vzajemného uznavani a decentralizovaného postupu registrace (Subsequent
Recognition Procedure)

© 2. Zmény registrace (Variations)

©  VRA-Zména registrace vyzadujici posouzeni (Variation Requiring Assessment)

®  VNRA —Zména registrace nevyzadujici posouzeni (Variation Not Requiring Assessment)
© WS —Zména postupem sdileni prace (Worksharing)

@ 3. Ukastnici a role v postupech

®  CMS — Dotéeny / zuastnény ¢lensky stat v MRP nebo DCP (Concerned Member State)

©  CMDv — Veterinarni koordinaéni skupina pro MRP a DCP (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — veterinary)

©  RMS — Referenéni ¢lensky stat (Reference Member State)

© 4. Instituce a pracovni skupiny

©  CVMP — Vybor pro veterinarni |éCivé pripravky (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use)
©  EMA - Evropska Iékova agentura (European Medicines Agency)
®  USKVBL - Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a lé¢iv

’\) USKVBL i

©® 5. Dokumentace a Sablony

©  PuAR - Verejna hodnotici zprava (Public Assessment Report)
©  Pl—Pribalova informace (Package Leaflet)

©  QRD - Pracovni skupina pro kontrolu kvality $ablon pro SPC / obaly / pfibalové informace (Quality Review
of Documents)

®  SPC-—Souhrn Gdaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics)

¥  LOQ- Seznam otézek (List of Questions)

©  NTA / GTA — Pokyny pro Zadatele (Notice to Applicants / Guideline to Applicants)
© 6. Systémy, databaze a platformy

¥  CESP — Spolecna evropska platforma pro elektronické podavani zadosti (Common European Submission
Platform)

®  UPD - Databaze Unie pro veterinarni léCivé pfipravky (Union Product Database)

©  VNeeS — Veterindrni elektronicky standard pro podavani zadosti (Veterinary Non-eCTD electronic
Submission)

®  VHG — Skupina pro veterinarni harmonizaci e-podani (Veterinary Harmonisation Group)

©  7.0becné pojmy

©  VLP — Veterinarni léCivy ptipravek (VMP — Veterinary medicinal product)
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+  USKVBL

*  Hudcova 56a

*« 62100Brno

+  Tel.:541 518 261
*  dusek@uskvbl.cz
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