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Nova provadéci narizeni — SVP VLP a LL

PROC?

© NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych
pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES

© Clanek 93 - Povinnosti drzitele povoleni k vyrobé

Odst. 1 pism. j): Drzitel povoleni k vyrobé musi dodrzovat spravnou vyrobni praxi
pro veterinarni |éCivé pripravky a pouzivat jako vychozi suroviny jen |éCivé latky,
které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro |écivé latky a
distribuovany v souladu se spravnou distribucni praxi pro IéCivé latky;

Odst. 2: Komise prostrednictvim provadécich aktl prijme opatreni tykajici se
spravné vyrobni praxe pro veterinarni |éCivé pripravky a |éCivé latky pouZivané jako
vychozi suroviny podle odst. 1 pism. j) tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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Nova provadéci narizeni — SVP VLP a LL

27.10.2025 byla oficidlné wvydana (vyhladenim v Ufednim
veéstniku Evropské unie) nova provadéci narizeni:

& PROVADECI NARIZENIi KOMISE (EU) 2025/2091 ze dne 17.
rijna 2025, kterym se stanovi spravna vyrobni praxe pro

veterinarni lécivé pripravky v souladu s narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(text v EN i CZ dostupny zde: http://data.europa.eu/eli/reg impl/2025/2091/0j)

© PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) 2025/2154 ze dne 17.
rijna 2025, kterym se stanovi spravna vyrobni praxe pro
lécCivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterinarnich
léCivych pripravcich v souladu s narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(text v EN i CZ dostupny zde: http://data.europa.eu/eli/reg impl/2025/2154/0j)
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Nova provadéci narizeni —SVP VLP a LL

© Vstoupila v platnost 20. dnem po vyhladeni v Ufednim
véstniku EU a pouziji se ode dne 16. cervence 2026

© Po 16.7.2026 tak tato provadéeci narizeni nahradi
dosavadni pokyny SVP zakotvené v EudralLex - Volume 4
- Good Manufacturing Practice guidelines, které jiz
nasledné nebudou aplikovany na oblast SVP pro VLP a
SVP pro LL pouzivané jako vychozi suroviny ve VLP

LISI SE TEXTY OD DOSAVADNICH GMP GUIDELINES?
PROMITNOU SE BUDOUCI ZMENY GMP GUIDELINES DO
TECHTO PROVADECICH NARIZENI?

~
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Nova provadéci narizeni —SVP VLP a LL

DOPORUCENI vs. POVINNOST PYNOUCI Z LEGISLATIVY

© Vyrobce BY MEL zajistit (angl. SHOULD)
- Vyrobce MUSI zajistit (angl. SHALL)

© Neshoda pri inspekci nebo pokuta za poruseni
legislativy?

JAK SE ZMENI KONTROLY SVP USKVBL?

© Stavajici systém realizace kontrol SVP USKVBL bude
zachovan, vyse uvedenou zmeénu z doporuceni na
povinnost je vSak treba mit na pameéti a souvislosti resit
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Nova provadéci narizeni —SVP VLP a LL

CERTIFIKATY SVP A EudraGMDP DATABAZE

Odkaz na Narizeni (EU) 2019/6 zastreSuje i jeho provadéci
narizeni — platnost zachovana i ve stavajicim znéni

© CR - certifikaty SVP pouZitelné, do budoucna planovany
drobné Upravy vzoru

& EudraGMDP databaze
- 2026 beze zmeén
- 2027 planovano spusténi noveé verze databaze
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Nova provadéci narizeni —SVP VLP a LL

JAK DOHLEDAT NAVAZNOST NA NOVE TEXTY?

& Prevodni tabulky vypracované Evropskou komisi

~
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rovadéci narizeni — SVP VLP
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Version 1, 27 October 2025

Table of correspondence — good manufacturing practice for veterinary
medicinal products

© Dokument je dostupny ke staZeni na webu USKVBL (www.uskvbl.cz) v

umisténi ZADATEL > Povoleni &innosti souvisejicich s SVP pro VLP a LL > Pokyny
a informace
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rovadéeci narizeni — SVP LL
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Version 1, 27 October 2025

Table of correspondence — good manufacturing practice for active
substances used as starting materials in veterinary medicinal products

© Dokument je dostupny ke staZeni na webu USKVBL (www.uskvbl.cz) v

umisténi ZADATEL > Povoleni &innosti souvisejicich s SVP pro VLP a LL > Pokyny
a informace
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Nové provadeéci narizeni — SVP VLP

KAPITOLA | OBECNA USTANOVENI, Clanek 1, Pfedmét a oblast pisobnosti

1. Toto narizeni stanovi pozadavky na spravnou vyrobni praxi pro
veterinarni lécivé pripravky.

2. VVyroba sterilnich veterindrnich 1écCivych pripravku a asepticka
vyroba musi splnovat dopliikové pozadavky stanovené v priloze I.

3. Vyroba biologickych a imunologickych veterinarnich lécivych
pripravkl musi splnovat doplnkové pozadavky stanovené v
priloze Il. Toto narizeni se vsak nevztahuje na inaktivované
imunologické veterinarni lécivé pripravky, které jsou vyrabény z
patogenu a antigenu ziskanych ze zvifete nebo zvirat v ramci
epizootologické jednotky a které jsou pouzivany k lécbé tohoto
zvirete nebo téchto zvirat v téze epizootologické jednotce nebo
k Iécbé zvirete nebo zvirat v jednotce s potvrzenou
epizootologickou vazbou. (Pozn. ,veterinarni autogenni vakciny“)

~
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Nové provadeéci narizeni — SVP VLP

4. Dopliikové pozadavky a zvlastni Gpravy pozadavki stanovenych
v tomto narizeni jsou uvedeny v pfiloze Il pro tyto veterinarni
|éCivé pripravky:

a) rostlinné veterinarni lécivé pripravky;

b) veterinarni lécivé pripravky urcené k zapracovani do

medikovanych krmiv;

c) antiektoparazitické veterinarni lécivé pripravky pro vnéjsi
aplikaci;

d) tekuté lékové formy, krémy a masti;
e) medicinalni plyny;
f) aerosolové pripravky pro inhalacni pouaziti.
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Nové provadeéci narizeni — SVP VLP

5. | kdyz splnéni pozadavkl stanovenych v tomto nafizeni prokazuje
soulad se spravnou vyrobni praxi pro veterinarni lécCivé pripravky,
Ize zavést pristupy odlisné od pozadavku stanovenych v tomto
narizeni, je-li Ffadné zdlivodnéno, Ze dany odliSny pristup je
schopen plnit tytéz cile a ze je zajisténa jakost, bezpecnost a
ucinnost veterinarniho lécivého pripravku a soulad s registraci.
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Nové provadeéeci narizeni — SVP VLP

& Dale viz soubor
Prevodni tabulka PN 2025 2091 - VMP_CZ.pdf
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Nové provadeéci narizeni — SVP LL

KAPITOLA | OBECNA USTANOVENI, Clanek 1, Pfedmét a oblast pisobnosti

1. Toto narizeni stanovi pozadavky na spravnou vyrobni praxi pro
|éCivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterinarnich
|éCivych pripravcich (dale jen ,lécivé latky“).

2. Toto narizeni se vztahuje na vyrobu sterilnich IécCivych latek
pouze do okamziku bezprostredné pred tim, nez se léciva latka
stane sterilni. Sterilizace a aseptické zpracovani musi byt
provadény v souladu s pozadavky stanovenymi v priloze |
provadéciho natizeni (EU) 2025/2091 o spravné vyrobni praxi
pro veterinarni lécCivé pripravky.

3. Vyroba biologickych lécivych latek musi splnovat doplnkové
pozadavky stanovené v priloze Il provddéciho nafizeni (EU)
2025/2091 o spravné vyrobni praxi pro veterinarni lécivé
pripravky, s vyjimkou lécivych latek uvedenych v odstavci 7.

~
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Nové provadeéci narizeni — SVP LL

4. Vyroba rostlinnych lécivych latek musi splnovat doplnkové
pozadavky stanovené v priloze lll provadéciho natizeni (EU)
2025/2091 o spravné vyrobni praxi pro veterinarni lécivé
pripravky.

5. Toto narizeni, s vyjimkou kapitoly XVII, se vztahuje na vyrobce
lécivych latek jinych nez latek uvedenych v odstavci 7 tohoto
clanku.

6. Kapitola XVIl se vztahuje na subjekty provadeéjici prebaleni nebo
preznaceni lécivych latek jinych nez latek uvedenych v odstavci
7 tohoto clanku.
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Nové provadeéci narizeni — SVP LL

KAPITOLA | OBECNA USTANOVENI, Clanek 1, Pfedmét a oblast pisobnosti
7. Toto narizeni se nevztahuje na tyto lécivé latky:

a) 1écivé latky pro pouziti v antiparazitickych veterinarnich lécivych
pripravcich, u nichz jsou cilovym druhem vcely;

b) |éCivé latky pro pouziti v antiektoparazitickych veterinarnich
lécivych pripravcich pro vnéjsi aplikaci u zvirat;

c) biologické Iécivé latky, v jejichz pripadé je proces od ziskavani
nebo izolace lécivé latky z biologického zdroje az po vyrobu
konecného pripravku kontinualni;

d) plyny, v jejichz pripadé probiha kontinualni vyroba a neni
mozné prechodné uskladnéni plynu mezi vyrobou lécivé latky a
vyrobou veterinarniho lécivého pripravku.

~
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Nové provadeéci narizeni — SVP LL

8. Kapitola VII (SKLADOVE HOSPODARSTVI) se nevztahuje na
vyrobu plynu jako lécivych latek prostfednictvim déleni
vzduchu.

9. Clanky 48 (Pribézny program stability) a 49 (Stanoveni data
exspirace a data prezkouseni) se nevztahuji na vyrobu plynu
jako lécivych latek, u nichz byly puvodni studie stability
nahrazeny bibliografickymi udaji.

10. Clanek 50 (Uchovdvdni vzorkii) se nevztahuje na vyrobu plynt
jako lécivych latek, neni-li stanoveno jinak.
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Nové provadeéci narizeni — SVP LL

11. | kdyz splnéni pozadavku stanovenych v tomto narizeni
prokazuje soulad se spravnou vyrobni praxi, mGze vyrobce
lécivych latek (dale jen ,vyrobce®) zavést pristupy odlisSné od
pozadavk( stanovenych v tomto nafizeni, je-li radné
oduvodnéno, ze dany odliSny pristup je schopen plnit tytéz cile
a ze je zajisténa jakost a Cistota lécivé latky.

\) USKVBL 21./22.4.2026 18




PRILOHA

Pocdte¢ni bod vyroby lé¢ivych latek

Bod, kdy je vychozi surovina lé¢ivé litky bézné zavidéna do vyrobniho procesu, je uveden v nasledujici tabulce.

Typ vyroby Kroky vyroby lécivych latek
Chemicka vyroba Vyroba vychozi | Vi

suroviny lécivé

licky rocest |
Léciva latka Odbér organu, | Rezani, mixovani a/nebo
odvozend tekutiny ¢i pocatecni zpracovani
z Zivo¢isnych zdroji | tkdné
Léciva latka Sbér rostlin Rezdni a pocdteéni
extrahovana extrakce
z rostlinnych zdroji
Rostlinné extrakty | Sbér rostlin Rezdni a pocitecni
rouiivané jako extrakce
écivé latky
Léciva latka Sbér rostlin a/ | Rezani/rozdrobnéni
sestavajici nebo péstovani
zrozdrobnénych ¢i | a sklizen
praskovanych rostlin
Biotechnologie: Zalozeni banky
fermentace F zakladnich
bunééna kultura bunék a banky

racovnich
unéek

Klasicka* Zalozeni Udrzovani bunééné
fermentace pro bunééné banky | banky
vyrobu lé¢ivé latky

Kroky vyroby lécivych latek, na které se vztahuje toto nafizeni, jsou oznaéeny Sedé.
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Nové provadéci narizeni — SVP LL

& Dale viz soubor
Prevodni tabulka PN 2025 2154 - LL_CZ.pdf
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Dalsi provadeéci narizeni — SVP VAV

& Evropska komise aktualné pripravuje a po projednani a
schvaleni vyda formou samostatného provadéciho narizeni k
Narizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich také

pozadavky SVP pri vyrobé veterinarnich autogennich vakcin
(tj. pfesnéji, dle ¢l. 2 odst. 3 Natizeni (EU) 2019/6, inaktivovanych imunologickych
veterindrnich lécCivych pripravkd, které jsou vyrobeny z patogent a antigent
ziskanych ze zvirete nebo zvifat v rdmci epizootologické jednotky a které jsou
pouzity pro lécbu tohoto zvifete nebo zvirat v téZze epizootologické jednotce nebo

pro lécbu zvirete nebo zvirat v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou)

© Jak uvadi v diivodech Natizeni (EU) 2019/6, ackoli by inaktivované imunologické
veterindrni lécivé pripravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3 mély byt vyrabény v souladu se
zdasadami spravné vyrobni praxe, mély by byt specificky pro tyto pripravky
vypracovdny podrobné pokyny pro spravnou vyrobni praxi, protozZe jsou vyrabény
zptsobem odlisSnym od primyslové vyrabénych pripravkd. Tim by byla zachovdna
jejich jakost, aniz by byla komplikovana jejich vyroba a dostupnost.
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Dékuji za pozornost!

~
(V) UskvBL 21./22.4.2026 22




