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Ústav  pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

621 00  Brno-Medlánky, Hudcova 56a
Tel.: (+420) 541518211
Fax.: (+420) 541210026
E-mail: uskvbl@uskvbl.cz
Příloha k žádosti o povolení  distribuce medikovaných krmiv

Dotazník DMK

 Údaje  o  splnění  požadavků  správné  distribuční praxe, uvedených ve vyhlášce č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci (dále jen prováděcí vyhláška).

Žadatel (jméno, příjmení, místo podnikání, IČ, nebo obchodní jméno, sídlo, adresa pro doručování, IČ):

Statutární zástupce (jméno a příjmení, telefon, fax):

Distribuční sklad (uvést všechny sklady, ve kterých budou medikovaná krmiva distribuována, adresa, telefon, fax):

Kvalifikovaná osoba (jméno, příjmení, vzdělání, praxe, telefon, fax, E-mail):

OTÁZKY

1.  Bude medikované krmivo odebíráno pouze od výrobců, kteří mají platné povolení k výrobě medikovaných krmiv? (§ 41 odst. (2) prováděcí vyhlášky)

2.  Budou medikovaná krmiva skladována ve vhodných oddělených a zabezpečených prostorách nebo v hermeticky uzavřených kontejnerech, určených k jejich skladování? 

3.  Budou medikovaná krmiva označena na obalu nebo na průvodní dokumentaci (v případě přepravníku) v souladu s požadavky uvedenými v § 41 odst (4) prováděcí vyhlášky ?

4.  Budou medikovaná krmiva uváděna do oběhu pouze na základě lékařského předpisu vystaveného ošetřujícím veterinárním lékařem? (§ 73 odst. (1) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů).

5.  Bude množství medikovaných krmiv převzatých k distribuci v souladu s předpisem pro medikované krmivo? (§ 41 odst. (3) prováděcí vyhlášky) ?

6.  Budou medikovaná krmiva distribuována pouze osobám, které jsou uvedeny jako příjemci v předpisu pro medikované krmivo (tj. chovateli nebo ošetřujícímu veterinárnímu lékaři)? 

7.  Budou medikovaná krmiva dovážena ze členských států Společenství ?

8.  Bude mít výrobce v členském státě v případě dovozu platné povolení k výrobě medikovaných krmiv? (§ 73 odst. (4) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů).

9.  Bude medikované krmivo dovážené ze členských států Společenství splňovat požadavky na krmiva stanovené zvláštními právními předpisy (zákon o veterinární péči a zákon č. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znění pozdějších předpisů).

10.  Bude medikované krmivo při dovozu ze zemí Společenství provázeno certifikátem vydaným příslušným kontrolním úřadem a příslušným předpisem pro medikované krmivo? (§ 74 odst. (11) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů).

11.  Bude certifikát uchováván po dobu 3 let a bude jeho kopie zaslána na ÚSKVBL? (§ 74 odst. (12) zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů).

12.  Budou medikovaná krmiva dovážena ze třetích zemí ? V případě, že ano doložte Váš statut výrobce (tj. Rozhodnutí o povolení k výrobě  veterinárních léčiv – medikovaných krmiv, vydané ÚSKVBL).

13.  Závěrečná otázka, kdy odpověď ano je oprávněna, jestliže v předchozích otázkách se podnik přesvědčil, že problematika SDP je zvládnuta požadovaným způsobem:

Je podnik schopen provádět distribuci medikovaných krmiv v souladu se zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (dále jen zákon o léčivech) a prováděcí vyhláškou  a dalšími souvisejícími zákony (zákon o veterinární péči a zákon č. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znění pozdějších předpisů)?

Přiložte: 

-  
kopii platebního příkazu bance, plus 2 krát vyplněný formulář (Daňový doklad) – příloha 3 Pokynu USKVBL/UST-1/2006 – Správní poplatky a úhrady nákladů za odborné úkony prováděné na žádost viz. - www.uskvbl.cz

·  Aktuální dokumentaci týkající se distribuce a skladování medikovaných krmiv

Další údaje a poznámky distributora:

Jako přílohy dále přikládáme:

Prohlášení: 

1.  Prohlašuji, že jsem si vědom, že údaje uvedené v žádosti a tomto dokumentu jsou popsáním podmínek, za kterých bude vystaveno rozšíření povolení k distribuci veterinárních léčiv o distribuci medikovaných krmiv. 

2.  Prohlašuji, že jsem si vědom, že medikovaná krmiva  mohu odebírat  a dodávat pouze v souladu s požadavky § 73 a § 74 zákona o léčivech, že medikovaná krmiva  nevyhovující jakosti, s prošlou dobou použitelnosti, uchovávaná nebo připravená za jiných než předepsaných podmínek, zjevně poškozená nebo nespotřebovaná musí být zneškodněna, včetně jejich obalů tak, aby nedošlo k ohrožení života nebo zdraví lidí, nebo zvířat anebo životního prostředí. Při zneškodňování nepoužitých léčiv se postupuje podle § 88 zákona o léčivech a zákona č. 185/2001 Sb., o odpadech a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů.
3.  Prohlašuji, že v případě jakýchkoliv změn týkajících se distribuce medikovaných krmiv zejména změn v bodech 7 až 12 dokumentu DMK jsem povinen tyto neprodleně nahlásit na ÚSKVBL.
4.  Prohlašuji, že všechny v dokumentu DMK uvedené údaje jsou pravdivé, úplné a v souladu s reálnou situací v podniku a prováděnou distribuční činností.

Za žadatele vypracoval:

Datum:


(jméno, příjmení, pracovní zařazení, podpis)

Statutární zástupce žadatele:

(jméno, příjmení, podpis a razítko)

Poznámky: 
Dokument DMK je vypracován podle náležitostí, které distributorům veterinárních léčiv ukládá zákon o léčivech a prováděcí  vyhláška. 
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