Pokyn USKVBL/INS/DIS — 04/2008

POKYN PRO PRODEJCE VYHRAZENYCH LE CIVYCH PRIPRAVK U

Platnost od: Iiijna 2008
Platnost do: neni omezeno
Méni a dophuje: -
ZruSuje/nahrazuje:-

Tento Pokyn vydal USKVBL se sidlem v Bra souladu s ustanovenim § 77, odst. 1 pism. g)
zakonac.378/2007 Sb., o tvech a o zminach rkterych souvisejicich zakén(dale jen
zakon o léivech).

(1) Zakladni ustanoveni pro prodej vyhrazenych I&vych pripravk i
1. Vyhrazené l&vé pripravky (LP) jsou ty, které se mohou podle rozhdtouegistraci
prodavat bez Iékakého pedpisu mimo lekarny.
2. Prodejem se rozumi prodej, ndkup nebo skladosdmazenych l&vych pripravki.

3. Prodejce vyhrazenych cigych pripravkh je pro &ely zakona o I&vech
provozovatelem.

4. Spravna praxe prodéjcvyhrazenych l&vych pfipravka je pro &ely zakona o
Iécivech soubor pravidel, kterd zajigi, aby se prodej vyhrazenych ¢igych
piipravki uskuténoval v souladu s pozadavky na jakost, bémpst a dinnost
vyhrazenych |&vych pripravki, a to v souladu s jejich zamysSlenym pouZzitim.

5. Vyhrazené LP jsou opré¥m prodavat pouze Zgobili prodejci vyhrazenych LP
podnikajici podle zakon& 455/1991 Sb., o Zivhostenském podnikani (Zivimske
zakon), vlastnici Zivnostenské oprémh Vyhrazené LP mohou odebirat od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené vyhrazené LP, nebo od disitiita a mohou je skladovat pro
potrebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcemyléh pripravki.

(2) Povinnosti prodejce vyhrazenych I&vych piipravki
6. Prodejce vyhrazenycheigych pripravki je povinen:

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajichragené LP ziskala o&iéeni o
odborné zpsobilosti prodejce vyhrazenych LP,

b) oznamit nejpoziji do 15 dri na USKVBL zahajenéinnosti, popipact ukorseni
¢innosti - vzor Oznameni je uvedenitlpze¢. 1 tohoto Pokynu,

c) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejghrazenych l&vych péipravki,
d) prodavat pouze vyhrazenéilé pripravky,
e) vyradit z prodeje vyhrazenésige pripravky, jestlize:

1. byl upozoran na jejich zavadu, o této skutesti neprodle& informovat
USKVBL a zaslat vzorek takovéhcocleého gipravku a dale postupovat podle
pokyni prislusného Ustavu, ipack zjistni zavazného nebo neekavaneho
nezadoucihodinku tuto informaci neprodleénoznamit USKVBL

2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,

3. byla poruSena celistvost jejich&giho nebo vniniho obalu,



4. chybi, popipad nenicitelné oznéeni jejich obalu,
5. nebyly dodrZzeny podminky, za nichz maji byt tyibskladovany,

6. tak rozhodl USKVBL, podle § 16 odst. 2 pismnepo d) nebo v raméizeni
0 zmeng registrace podle § 35 zakona ¢ivéch,

f) manipulovat s vyhrazenymi LP tak, aby nedoSlpoEkozeni jejich obala ke
zméndm jejich fyzikalnich a chemickych vlastnosti, mépa v dsledku
mechanickych nebo tepelnych wivprodavat vyhrazené LP pouze v originalnim
uceleném baleni,

g) skladovat vyhrazené LP o#ldr¢, v suchych doke tratelnych mistnostech tak,
aby byly chrasny pred s¥tlem, gred kontaminaci jinymi skladovanymi latkami a
vniknutim  Zivaicha, teplota v mist skladovani nesmi byt vrozporu
s podminkami uvedenymi vrozhodnuti o registraci, LRteré prodejce
vyhrazenych LP skladuje,

h) skladovat vyhrazené LP s ohledem na dobu j@jaizitelnosti,

i) predat nepouzitelny vyhrazeny LP k odstmainv souladu s § 88 a 89 zdkona o
lécivech a skladovat jej odten¢ od ostatnich vyhrazenych LP,

J) nakupovat vyhrazené LP pouze od distribtitoebo vyrob@ téchto vyhrazenych
LP a doklady o nakupu, skladovani a prodeji vyhmgizb LP uchovavat nejmén
po dobu 5 let,

1. seznam opra¢nych distributofi a vyrobd je dostupny na strankach
www.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce SVP a SDP,

2. doklady o nakupu t¥dododaci listy a faktury od oprasmych dodavaté,
doklady o skladovani zahrnuiji:
« skladovou bilanci (pro jednotlivé Sarze evidentigep a prodeje),

e zaznamy o sledovani podminek skladovani (teplatdativni vihkost)
pomoci kalibrovanych #ticich zdizeni s minimals dennim zédznamem
umistnych ve vhodnych mistech v zavislosti na velikastladovacich
prostor,

e zdznamy o0 sanitaci a dalSigtinnostech, které mohou ovlivnit jakost
vyhrazenych l&vych piipravki (nag. deratizace),

4. doklady o prodeji tvid jednotlivé doklady o prodeji vyhrazenych veterimiéh
léCivych péipravki v souladu siisluSnymi pravnimi fedpisy (prodejce
vyhrazenych l&vych pripravki vystavuje o kazdém prodeji doklad
zékaznikovi),

k) pti kontrolach provaghych inspektory USKVBL poskytnout pebnou

SOWiNNost.

Prilohy:

Priloha¢. 1  Formul& oznameni zahajeni/ukéeni prodeje vyhrazenycheigych péipravki



Prilohac.1 k Pokynu USKVBL/DIS-04/2008

OZNAMEN{ ZAHAJEN{/UKON €ENi PRODEJE VYHRAZENYCH
VETERINARNICH LE CIVYCH P RIPRAVK U

podle § 23 odst. 4 pism. b) zakon&slo 378/2007 Sb., o &&vech a o znénach nékterych
souvisejicich zakoi

PROVOZOVATEL.:

Jméno, gFijmeni, misto podnikani a
| € u fyzické osoby

Obchodni firma (nézev), sidlo a €
u pravnické osoby

Kontaktni Udaje (telefon, e-mail,
fax)

Adresy vSech mist/provozoven, kdg
budou vyhrazené veterinarni I€ive
pripravky danym provozovatelem
prodavany a skladovany

Jméno, pfijmeni osob, které budou
prodej zajistovat (absolvovali
piislusny kurz prodejcia
vyhrazenych I&iv)

VySe uvedeny provozovatel timto oznamuje, Ze dne ve vySe

uvedenych provozovnach zahajil prodej vyhrazenych veterinarnich
|é¢ivych pripravki

DALSI POZNAMKY:

ProhlaSuji, ze vSechny uvedené Udaje jsou pravdivéplné a v souladu s realnou situaci.

Provozovatel nebo jeho statutarni zastupce:
(jméno, prijmeni, pripadné razitko, podpis)

Datum:
Oznémeni zaslete elektronickou postou na adfesierova@uskvbl.caebo postou na

adresu Ustav pro statni kontrolu veterinarnich teparéat a l&iv (USKVBL), Hudcova 56a,
621 00 Brno.




