Pokyn USKVBL/DIS-01a/2004 v2
Postup povolovani distribuce veterinarnich &iv

Platnost: od 1.12.2003 (aktualizace 2008)

Tento pokyn popisuje jednotlivé kroky, nezbytpi vytizovani Zadosti o povoleni
distribuce veterinarnich d& v Ceské republice. Je zpracovan v souladu s ustanmovesdkona
¢islo 378/2007 Sb., od&ech a o zmnach a dopléni nekterych souvisejicich zakén (dale jen
zakon¢. 378/2007 Sh.) a vyhlaskyslo 229/2008 Sb., o vyréka distribuci Iéiv, kterou se stanovi
spravna vyrobni praxe, spravna disttibupraxe a blizSi podminky povolovani vyroby a riligtce
leciv, véetre medikovanych krmiv a veterinarnich autogennichciakzneén vydanych povoleni,
jakoz i blizSi podminky vydavani povoleniinosti kontrolnich laborato (dale jen vyhlaska.
229/2008 Sb.). Je &en pro Zadatele o povoleni distribuce veterin&riétiv v Ceské republice,
jimZz umoZiuje orientaci Wizeni, vedoucim k vydani povoleni k distribuci vetérnich |€iv podle
zakonatislo 378/2007 Sb.

Jednotlivé kroky Ize popsat v nasledujicich bodech:

1) Pisemnépodani Zadosti (véetné pozadovanych ffloh) Zadatelem o povoleni distribuce
veterinarnich l&v, formul& zZadosti je dostupny naww.uskvbl.cz obsahuje nélezitosti dle
vyhlasky¢. 229/2008 Sb.

Formul& Ize podat:
a) postou (adresa: USKVBL, Hudcova 56a, 621 0@Bviedlanky),
b) osobi na podatel&t USKVBL v Brn¢

Spolu s zadosti jerdba uhradit spravni poplatek 2 000,- K ve forme kolkové znamky
nalepené na formula, Doklad o zaplaceni spravniho poplatku®, ktexyspéasti formulde
zadosti. Zadost bez zaplaceného spravniho poptetlize povaZovat za darenou.

Zadatel je dale povinen dle § 112 z&kén&78/2007 Sb., o tévech provéshahrady vydaji.
Nahrady vydajia pro povoleni distribuce veterinarnicktiké se provadi fed podanim zadosti
bankovnim pevodem na &t ¢ 35-31229641/0710CNB. Postupuje se dle Pokynu
USKVBL/UST-1/2006 Spravni poplatky a uhrady nakiada odborné ukony provédé na
Zadost dostupném vaww.uskvbl.cz Potvrzeni o provedeni Uhrady naklad (dostupné na
www.uskvbl.cl za odborné ukony provédé na zadost jgdba zaslat ve dvou vyhotovenich
na USKVBL. (V gipadt zadosti, kdy Zadatel 7ada sasré o vice kategorii najednou, se
uhradi pouze polozka za jednu z nich).

2) USKVBL prostuduje zadost a vyzve zadatele Knjej pipadnému dopkni a k zaslani
vyplnéného dokumentu DI (dostupny nawvww.uskvbl.c3 pro distribuci veterinarnich d¢&
(pokud jiz nebyl dodan s Zzadosti). Yigads, kdy Zadatel Zzada o povoleni k distribuci navé
latky a pomocné latky nebo medikovana krmiva vygkst dokument DLL nebo DMK
(dostupny navww.uskvbl.c). USKVBL rozhodne o zadosti do 90rP¥i vyzvé k doplreni
Gdaji je spravnitizeni greruseno a poktaje dnem nasledujicim po dni, kdy byly USKVBL
dorweny pozadované dokumenty. JestlizerpSenirizeni trva vice nez 90 dnlze tizeni
zastavit.

3) V pipact nejasnostii dotaZi k povolovani distribucei vyplnéni dokumentu DI je mozno
konzultovat:
a) telefonicky néisle: 541518273 (MVDr. Midrlova Bronislava),
b) elektronickou posStou (adregadrlova@uskvbl.cz)
c) osobtina USKVBL (je nutné f@dem dohodnout termin konzultace).
Osobni konzultace jsou zpoplaty v souladu s cenikem USKVBL pro Uhrady naklach
odborné ukony prova@né na zadost.




4)

5)

6)
7)

8)

9)

V piipack, Ze gredlozena zadost je kompletni, pracovnici USKVBLspuduji a vyhodnoti
piedloZzenou dokumentaci, vyZzadaji dipadné zaslani dalSich nezbytnych dokuringiro
pokraiovanitizeni.

V piipact uplnosti dokumentace je Zadatedazen do harmonogramu inspekciSDP a
pracovnici USKVBL zaSlou Zadateli ozndmeni inspeB@P, kde uvedou sloZeni inspek
skupiny a termin inspekce (pofmarmonogram inspekce).

V daném terminu, potvrzeném Zadatelem, jegatema inspekce SDP u Zadatele.

Pracovnici USKVBL, kié vedli inspekci, vyhodnoti podklady ziskanéipspekci a vypracuiji
Protokol o inspekci SDR v rémz uvedou zjiginé zavady, stanovi podminky digadna
napravna opaeni. Protokol zaSlou Zadateli.

V protokolu je Zadatel vyzvan k doloZzeni dokumtiepop:. k vypracovani reakce na zjgt
inspekni skupiny, které prokazuji odstkam zavad. Po reakci Zadatele na Protokol o inspekci
SDP a jejim vyhodnoceni pracovniky inspekskupiny, je uzaeno spravnfizenivydanim
Rozhodnuti ve &ci Zadosti o povoleni distribuce veterinarnicéivié (vydani povoleni nebo
preruseni Zadosti).

U distributoé nasleduje pravidelny dohled pracovinldSKVBL nad dodrzovanim podminek
SDP formou naslednych, periodickych a kontrolniokspekci, v souladu s ustanovenimi
vyhlasky 229/2008 Sb.



