Upozornění ÚSKVBL držitelům rozhodnutí o registraci veterinárních léčivých přípravků v souvislosti s uváděním na trh a distribucí vyhrazených veterinárních léčivých přípravků po 1.1.2011
V souvislosti se zařazením některých veterinárních přípravků do skupiny vyhrazených veterinárních léčivých přípravků došlo v České republice v roce 2009 k významné změně podmínek pro uvádění těchto přípravků na trh a s tím i související změna požadavků na předkládanou dokumentaci přípravků. Aby bylo možné tyto podmínky naplnit, stanovil zákon odpovídající přechodné období, po které bylo možno přípravky uvádět na trh za předešlých podmínek. V návaznosti na uvedené změny jsou držitelé rozhodnutí o registraci povinni kromě jiného zajistit soulad textů veterinárních léčivých přípravků (souhrn údajů o přípravku, příbalová informace a údaje uváděné na obalech přípravku) s požadavky zákona o léčivech tak, aby tyto informace byly dostupné finálním zákazníkům byly dostatečné a zajišťovaly bezpečné a účinné používání výše uvedených  léčivých přípravků. 
V rámci zavedení kategorie vyhrazených veterinárních léčivých přípravků byly v souladu s právními předpisy Ústavem pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (Veterinární ústav) stanoveny následující kroky:
· do 31.12.2008 podání žádostí o bezplatné převedení stanovených veterinárních přípravků mezi veterinární léčivé přípravky,

· v průběhu roku 2008 a 1. pololetí 2009 byly zaslány výzvy v případě žádostí o registraci, které byly neúplné, a byla vydána rozhodnutí o registraci pro jednotlivé léčivé přípravky. Zde byly držiteli rozhodnutí stanoveny podmínky registrace veterinárního léčivého přípravku související s úpravou textů přípravku a předložením registrační dokumentace a to nejpozději do 31.12.2010, včetně splnění všech dalších podmínek uvedených ve výše zmíněné výzvě,

· držitelé byli do 30.6.2010 oprávněni nadále uvádět na trh vyhrazené veterinární léčivé přípravky po dobu jejich použitelnosti v obalech, které odpovídaly podmínkám schválení veterinárního přípravku, nikoli podmínkám zákona o léčivech,

· držitelé byli povinni do 180 dní od doručení výzvy (zaslané před udělením registrace v roce 2008 nebo v 1. pololetí 2009 ) doložit chybějící dokumenty k žádosti o registraci, především souhrn údajů o přípravku, příbalovou informaci a údaje uváděné na obalech přípravku.. O této skutečnosti byli držitelé rozhodnutí opětovně upozorněni výzvou ze dne 20.4.2010 se stanoveným datem předložení  souhrnu údajů o přípravku, příbalové informace a údajů uváděných na obalech přípravku, a to nejpozději do 31.5.2010, a dále byli vyzváni k předložení časového harmonogramu naplnění všech povinností stanovených v rozhodnutí o registraci a souvisejících výzev,

· držitelé jsou povinni nejpozději do 31.12.2010 předložit všechny části registrační dokumentace tak, jak vyžaduje zákon o léčivech.
Na základě výše uvedených dat Vás Veterinární ústav upozorňuje na následující skutečnosti související s uváděním vyhrazených veterinárních léčivých přípravků do oběhu:
· od 30.6.2010 jsou držitelé povinni uvádět na trh pouze veterinární léčivé přípravky, které splňují podmínky zákona o léčivech, jsou tudíž na trh uváděny s informacemi v českém jazyce a v rozsahu, který stanovuje zákon o léčivech,

· do 31.12.2010 je možné vyhrazené veterinární léčivé přípravky uvedené na trh před 30.6.2010 nadále distribuovat, tudíž do 31.12.2010 mohou být v distribuční síti jak šarže vyhrazeného veterinárního léčivé přípravku označeného podle podmínek stanovených v rozhodnutí o schválení (uvedené na trh před 30.6.2010), tak šarže označené v souladu s podmínkami zákona o léčivech (uvedené na trh po 30.6.2010),

· k 31.12.2010 je držitel povinen podle § 35 odst. 8 zajistit stažení všech šarží veterinárního léčivého přípravku z distribuční sítě (tedy od všech distributorů veterinárních léčiv), které nebudou odpovídat podmínkám zákona o léčivech, 

· veterinární léčivé přípravky dodané finálním odběratelům (veterinární lékaři, lékárny, prodejci vyhrazených léčiv) je možné vydávat, v případě prodejců vyhrazených léčivých přípravků prodávat, a používat při poskytování odborné veterinární péče po dobu jejich použitelnosti,

· šarže stažené z trhu k 31.12.2010 z důvodu jejich nesouladu s požadavky zákona o léčivech je možné přeznačit a uvést tak do souladu s požadavky, vždy však při dodržení podmínek správné výrobní praxe a pouze u výrobců, kteří mají příslušné povolení k výrobě, a vždy za přímé odpovědnosti držitele rozhodnutí o registraci, a po odsouhlasení způsobu přeznačení Veterinárním ústavem,

· nesplnění podmínek stanovených v rozhodnutí o registraci bude považována za porušení podmínek registrace a v těch případech bude iniciováno řízení o pozastavení registrace či zrušení registrace daného léčivého přípravku.

Splnění výše uvedených podmínek bude Veterinárním ústavem striktně vyžadováno, při jejich nesplnění nebude přípustné, aby byl léčivý přípravek neodpovídající podmínkám zákona o léčivech po 1.1.2011 přítomen na trhu v České republice.
Jakékoli dotazy související s touto problematikou je možné konzultovat na Veterinárním ústavu, sekce registrace (moravkova@uskvbl.cz), nebo sekce inspekce (holy@uskvbl.cz).

