Pokyn USKVBL/DIS-01/2010
Postup povolovani distribuce veterinarnich [&iv

Platnost od: 1. srpna 2010

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje: -

ZruSuje/nahrazuje: Pokyn USKVBL/DIS-01a/2004v2

Tento pokyn popisuje jednotlivé kroky, nezbytné pyfizovani Zadosti o povoleni
distribuce veterinarnich ¢& v Ceské republice. Je zpracovan v souladu s ustafmiveakonas.
378/2007 Sb., o tévech a o zminach a dopléni nekterych souvisejicich zdkan(dale jen zakox.
378/2007 Sb.) a vyhlaskyislo 229/2008 Sb., o vyréka distribuci Iéiv, kterou se stanovi spravna
vyrobni praxe, spravna distriéni praxe a blizS§i podminky povolovani vyroby a rilistce I€iv,
vcetre medikovanych krmiv a veterinarnich autogennichcirakzneén vydanych povoleni, jakoz i
bliz8i podminky vydavani povoleniginnosti kontrolnich laborato (dale jen vyhlaska. 229/2008
Sh.). Je ufen pro Zadatele o povoleni distribuce veterinartééivych pripravki (VLP) v Ceské
republice, jimz umaoiuje orientaci viizeni vedouci k vydani povoleni k distribuci vetérnich
lécivych pripravka podle zakong. 378/2007 Sb.

Jednotlivé kroky Ize popsat v nasledujicich bodech:

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

Formul& Ize podat:

a) postou (adresa: L'JS'KVBL, Hudcova 56a, 621 fitboBVedlanky),

b) osobi na podatel&y USKVBL v Brné v Grednich hodinach
Spolu s zZadosti jegeba uhraditspravni poplatek 2.000,- K ve fornt kolkové znamky
nalepené na formuig,Doklad o zaplaceni spravniho poplatku“, kterys@tasti formuldée
7adosti. Zadost bez zaplaceného spravniho poptetlze povaZovat za darenou.
Je poteba v Zzadosti vyplnit vS8echny poZzadované udajetny pozadovanéhaozsahu
distribuce.

2) Zadatel je dale povinen dle § 112 zakén®78/2007 Sb. provést nahradu vyddjahrada
vydaji pro povoleni distribuce veterinarnicktilése provadi ped podanim zadosti bankovnim
pievodem na &et &. 35-31229641/0710 ¢NB. Postupuje se dle Pokynu USKVBL/UST-
4/2008 Spravni poplatky a nahrady vyidaza odborné ukony provéage na zadost, pokyn je
dostupny nawww.uskvbl.cz K Zadosti je pdkeba gilozit formula ,Potvrzeni o zaplaceni
nahrady vydaj za odborné Ukony provédée na zadost” (Osvy doklad — dostupny na
www.uskvbl.cz), je feba jej zaslat ve dvou vyhotovenich na USKVBL, jediytisk je po
potvrzeni dtarnou USKVBL vracen zadateli jako doklad o potwiizelatby.

V pripact Zadosti, kdy Zadatel Z4d4 sesré¢ o schvaleni vice skladnajednou, je povinen
uhradit nahradu vyda&jza kazdy sklad, kdy nahrada vyidaa prvni sklad je stanovena na
17.300,- K, za kazdy dalSi sklad v ramci jedné Zadosti pa&.480,- K.

VySe nahrady vydéjneni zavisla na rozsahu distréimich ¢innosti nebo p&tu distribuovanych
polozek.

3) VypInéni dokumentu D1: kdovou gilohou Zadosti jeDotaznik D1 (formul& dostupny na
strankach USKVBLwww.uskvbl.cz v ¢asti Inspekce - Distribuce), v Dotazniku Zadateddes
zpasob naplovani pozadavik spravné distribéni praxe. Dotaznik je roztbn do 17 kapitol, ve
kterych Zadatel sttn¢ popiSe, jakym zjsobem danou problematiku zabedpe dotazniku je
vhodné uvést, které dokumenty danou oblast popigtigadreé jednotlivé standardni opeira
postupy (SOP) k dotaznikdilpZit.

V Z&dosti i dotazniku je pi#ba specifikovat, v jakém rozsahu bude distribuetennarnich
|&Civ zajid’ovana, veterinarni é&va jsou rozdlena do 4 zakladnich kategorii:




4)

5)

6)

7)

8)

9)

l. kategorie: veterinarni ¢&€é pripravky jiné nez termolabilni (na obalu jsou uvegden
nasledujici Udaje o #gobu uchovavani: uchovavejté feplog 15 — 25°C, f
teplog& do 30°C apod.). Do této kategorie VLP nespadajhdéabilni VLP,
lécivé latky a pomocné latky a medikovana krmiva.

Il. kategorie: veterinarni &vé pripravky — termolabilni (na obalu jsou uvedeny ndsjiei
Gdaje o zfisobu uchovavani: uchovavejtg feplot 2 — 8°C, pip. 8 — 15°C).

lll. kategorie: I€ivé latky a pomocné latky kifpraw I&Civ (je treba vyplnit také dokument
DLL).

IV. kategorie: medikovana krmiva (jgeba vyplnit také dokument DMK).

Po mijeti na USKVBL je zadostifdélena Sekci inspekce (SI) k kigeni. Powteny pracovnik
Sl prostuduje Zadost a pisefrwyzve Zadatele k jejimuiipadnému dopkni, pokud gkteré
Udaje nebo filohy chybi. Pokud je Zadost Uplnda, pisernenzadateli Uplnost Zadosti potvrzena.
USKVBL rozhodne o zadosti do 90itn

Pri vyzvé k doplreni Udaji je spravnitizeni greruSeno a poktaje dnem nasledujicim po dni,
kdy byly USKVBL doruteny pozadované dokumenty. Jestliferp3eniizeni trva vice nez 90
dnd, Izetizeni zastavit.

V ptipad nejasnostii dotazi k postupu povolovani distribucg vyplnéni Dotazniku DI je
mozno konzultovat:

a) telefonicky néisle: 541 518 273 (MVDr. Midrlova Bronislava),

b) elektronickou posStou (adresadrlova@uskvbl.cz)

c) osobhina USKVBL (je nutné f@dem dohodnout termin konzultace).
Osobni konzultace (pokud nejsou spojeny s jiz podazadosti) jsou zpoplaimy v souladu
s cenikem USKVBL pro nahrady vydaja odborné tkony provéuké na zadost.

V piipadt, Ze gredlozena zadost je kompletni, pracovnici USKVBL spuduji a vyhodnoti
piedloZzenou dokumentaci, aradi Zadatele do harmonogramu inspekci SDP a zaakbateli
oznameni inspekce SDP, kde uvedou sloZeni idspeskupiny a termin inspekce (gop
harmonogram inspekce). V oznameni je Zadatel vyzedy potvrdil souhlas s terminem
inspekce a slozenim insgek skupiny.

V daném terminu, fipadré terminech, pokud je v Zzadosti uvedeno vice mistriduce, je
provedena inspekce SDP u zadatele.

Pracovnici USKVBL, kt& provedli inspekci, vyhodnoti podklady ziskan& mspekci a
vypracuji Protokol o inspekci SDP, ¥mZ uvedou zji&né skuténosti a pipadré zjistené
neshody, stanovi podminky a vyzvou Zadatele k reaécprotokol. Protokol je po podpisu
inspektory a po schvéalergditelem USKVBL zaslan Zadateli.

V protokolu je Zadatel vyzvan k zaslani reakce r@gkol, pog. k vypracovani napravnych
opateni k odstraéni neshod zjighych inspekni skupinou. Reakce Zadatele na Protokol o
inspekci SDP je posouzena inspektory afipgt, Ze jsou splény podminky pro vydani
povoleni k distribuci, je spravniizeni uza¥eno vydanim Rozhodnuti veéai Zadosti o
povoleni distribuce veterinarnichcie. Pokud nejsou spémy podminky pro vydani povoleni

k distribuci je vydadno rozhodnuti ofgyuSeniiizeni a Zadatel je vyzvan k odstan
pietrvavajicich neshod. V Rozhodnuti o povoleni kritigci se uvedou v odstavci ,Rozsah
povolené ¢innosti v oblasti distribuce veterinarnich¢ilé kategorie, které je distributor
opravreén distribuovat (v souladu s udaji uvedenymi v ZéddasDotazniku D1 a v souladu se
zjistenimi béhem inspekce a zé&w uvedenymi v protokolu).

10) U distributoti nasleduje pravidelny dohled pracovinilSekce inspekce USKVBL nad

dodrzovanim podminek SDP formou naslednych, peatkgdh a kontrolnich inspekci, v
souladu s ustanovenimi zakona 378/2007 Sb. a vyhlasky 229/2008 Sb. V rangchto
inspekci nize USKVBL pozadovat aktualizaci Dotazniku D1.



