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Povolovani cinnosti kontrolni laboratore, schvalovani

zmeén v povoleni k Cinnosti kontrolni laboratore

Platnost: od 1.1.2004 (aktualizace legislativy 2008

Tento pokyn popisuje postup povolovaimnosti kontrolni laborat@ a schvalovani zén
v povoleni kéinnosti kontrolni laborate.

Postup povolovantinnosti kontrolni laborai@ je popsan v zakené. 378/2007 Sb., o
|é¢ivech a o zminach rkterych souvisejicich zakénve zréni pozdjSich gredpidi (dale jen
zakon¢. 378/2007 Sb., ve Zni pozajSich gedpigi), dale pak ve vyhlasae 229/2008 Sb., o
vyrob¢ a distribuci Iéiv (dale jen vyhlaska. 229/2008 Sb.).

Dle § 69 odst. 2 zdkona 378/2007 Sb., ve #ni pozdjSich gedpidl, je kontrolni laborato
povinna pfredem pozadato zmEnu povoleni Kinnosti kontrolni laboraie v pipac
zamysSlené zimy udaj predloZzenych podle ustanoveni § 63 odst. 1. Jedp#edevsim o:
= zmenu identifikatnich Gdaj drzitele uvedenych na povoleni,
zmeénu mista kontroly,
zmeénu rozsahu kontroly,
zmeénu klicovych kontrolnich zazeni,
zmeénu smluvnich partnér

Konkrétni postup Ize popsat v nasledujicich bodech:

1) Pisemnépodani Zadosti o povoleni/Zmu v povoleni Kinnosti kontrolni laborat@ dle
Vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., ve &mi pozdjSich predpisi, formuld&e zadosti jsou
dostupné navww.uskvbl.cz

a) postou

b) osobré na podatelrt USKVBL Brno
Spolu s Zadosti jedba uhradit spravni poplatek formou kolku (2.00Y) Kalepeného
na formuld ,Doklad o zaplaceni spravniho poplatku“ (8ast formuldée Zadosti), ktery
se predkladéa spolu s kazdou zadosti. Zadost bez zaghoespravnino poplatku nelze
povazovat za dotgnou.
Zadatel je dale povinen dle § 112 zakena78/2007 Sb., ve Zni pozajSich fedpidi,
uhradit vydaje, které Ustavu vznikly v souvislostjeho Zadosti. Nahrada vytlage
provadi ped podanim zadosti bankovninepodem na &t USKVBL u CNB ¢&. 35-
31229641/0710, nahrada vydlage stanovuje podle platného ceniku USKVBL na
zaklad rozsahu zadosti. Potvrzeni o Uhrathkladi za odborné Ukony provédée na
Z&dost (daovy doklad pro uhradu naklagje dostupny navww.uskvbl.cz

e

USKVBL UST-1/2006, dostupném mavw.uskvbl.cz

V zadosti zadatel uvede:

= identifikaci zadatele,

= statutarniho zastupce,

= adresy vSech mistkde maji byt l&ivé piipravkykontrolovany,

= druh a rozsah zkouSek kontroly jakostiqeaéni do kategorii podleifilohy na
konci tohoto dokumentu)

= dolozi, Ze mak dispozici pro pozadovanowinnost vhodné a dostaténée
prostory, technické vybaveni a kontrolni z#izeni (vyplnény dotaznik K1 —
dostupny navww.uskvbl.c3,




= telefonické, faxové a e-mailové spojeni. )
V piipact znmeny uvede v Zadosti z¢nuly, o kterou/é Zada, a zaSle na USKVBL

piilohy souvisejici s poZzadovanou &mou.

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

USKVBL Brno prostuduje zadost w&zve zadatelek piipadnémudoplinéni zadosti
V piipack, Ze spolu s zadosti nebytepllozen vypliny (v pgiipadt Zadosti o zrnu
aktualizovany) dotaznik K1 (dostupny mavw.uskvbl.c), zaSledotaznik K1 pro
vyrobu veterinérnich tévych pripravki k vyplnéni.

USKVBL rozhodne o zadosti do 90 inV pripadt pisemného vyzadani dopivi

Z&dosti jetizeni geruSeno, poktaje dnem nésledujicim po vyZzadaném dépin
Zadosti. Dobaigruseni se nezagithva do vySe uvedenéilly. Jestlize peruSentizeni

trva vice nez 90 dnlzetizeni zastavit.

V piipac nejasnostii dotazi k povolovanicinnosti kontrolni laborat@ ¢i vyplnéni
dotazniku K1 je moznkonzultovat:
a) telefonicky nacislech: 541210022-4 —klapka277 (Mgr. Jii Holy)
klapka276 (MVDr. Petra Millerovd),

b) na emailové adresdéoly@uskvbl.cznebomullerova@uskvbl.cz

c) osobré na USKVBL Brno — je nutné pfedem domluvit termin konzultace
(osobni konzultace jsou zpoplatry v souladu s cenikem USKVBL pro Ghrady
nakladi za odborné ukony provéuaé na Zadost)

V piipact, ze gedlozena zadost je kompletni, pracovnici USKVBL @prostuduiji a
vyhodnoti pedloZzenou dokumentaci, vyZadaji gigadné zaslani dalSich nezbytnych
dokument pro pokr&ovanitizeni.

V piipadt Uplnosti dokumentace pracovnici USKVBL Brnozaradi zadatele do
harmonogramu inspekcia zaSlou Zadateli oznameni inspekce, kde uveddiersio
inspekni skupiny, termin inspekce a jeji rozsahtélEZny harmonogram. Vifpac
Zadosti 0 zranu nevyzadujici inspekci na miste postupuje dale podle bodu 9.

V danémterminu, ktery Zadatel pisemmé potvrdil (souhlas s terminem, sloZenim
inspekéni skupiny), jeprovedena inspekceas Zadatele.

Sekce inspaki USKVBL Brno vyhodnoti podklady ziskanéipinspekci, vypracuje
Protokol o inspekci v némZ uvede zji&né zavady, stanoybodminky a gipadna
napravna opateni, po jejichz splani je mozné vydat Povolenidnnosti kontrolni
laboratde, a zaSle jej zadateli.

V Protokolu je Zadatel vyzvan k vypracovani reakaezjiSéni inspekni skupiny, v niz
uvede zpsob a termin odstraéni zavad, fipadré dolozi dokumenty (kopie SOP,
zéznani apod.), které prokazuji odsteari zavad. Paeakci zadateleUSKVBL Brno
uzawvice spravnirizeni vydanim Rozhodnuti ve &ci Zadosti o povoleni &nnosti
kontrolni laboratte nebo o zrnu v povoleni Kinnosti kontrolni laborate (vydani
povoleni nebo zamitnuti Zados}i Proti Rozhodnuti ma Zadatel pravo odvolani krista
veterinarni spravprostednictvim USKVBL.

V piipact Zadosti o zrénu v povoleni Kinnosti kontrolni laborai@, ktera nevyZzaduje
provedeni inspekcd)SKVBL Brno po dodani viech nezbytnych dokuntenzave
spravnifizeni vydanim Rozhodnuti ve wci Zadosti o zrnu v povoleni Kinnosti
kontrolni laboratte (vydani povoleni se zapracovanou zénou nebo zamitnuti
Zadost). Proti Rozhodnuti ma Zadatel pravo odvolani kribt&eterinarni sprav
prostednictvim USKVBL
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10) U vyrobadi veterinarnich I&vych pripravki nasledujepravidelny dohled pracovniki
USKVBL Brno nad dodrzovanim podminek SVHormousystémovychanaslednych
(oznamovanych) a kontrolnich (neoznamovanych) insgei nejméné jednou za dva
roky.

Ptilohaé. 1 Druh a rozsahéinnosti kontrolni laboratofe
1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologicka — testovani sterility

1.6.2 Mikrobiologicka — nesterilnid&é pipravky

1.6.3 Chemickéa/fyzikalni
1.6.4 Biologicka
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