Informace o novele zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči a změnách schvalování VP s tím související
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (dále jen „Ústav“) informuje žadatele/držitele rozhodnutí o schválení veterinárních přípravků, že dnem 1.1.2012 nabývá účinnosti zákon č. 308/2011 Sb., kterým se mění zákon č.166/1999 Sb., o veterinární péči a o změně některých souvisejících zákonů (veterinární zákon), ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 246/1992 Sb., na ochranu zvířat proti týrání, ve znění pozdějších předpisů, ze dne 6.září 2011.
V souvislosti s uvedenou novelou veterinárního zákona došlo i ke změnám v postupu schvalování veterinárních přípravků. Tyto změny se týkají:

1. Platnosti rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku.

Ve smyslu § 65 odst. 3 zákona č. 166/1999 Sb., veterinární zákon, ve znění zákona č. 308/2011 Sb., Ústav posoudí úplnost podané žádosti o schválení veterinárního přípravku. Vyhoví-li Ústav žádosti a rozhodne o schválení veterinárního přípravku, platí toto rozhodnutí po dobu 5 let ode dne nabytí právní moci rozhodnutí.

Platnost rozhodnutí může být i opakovaně prodloužena o dalších 5 let na základě oznámení držitele rozhodnutí o tom, že hodlá nadále veterinární přípravek vyrábět, distribuovat z jiného členského státu nebo dovážet ze třetí země za účelem jeho uvedení do oběhu v České republice; oznámení musí být podáno nejpozději 30 dnů před vypršením platnosti vydaného rozhodnutí. 
Tímto ustanovením se prodloužení platnosti veterinárního přípravku jakož i zveřejňování ve Věstníku Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv ve znění § 65 odst. 3 a 

§ 65 odst. 5 písm. a) zákona č. 166/1999 Sb., veterinární zákon, mění a ruší.
Držitel rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku, pokud hodlá i nadále uvádět veterinární přípravek do oběhu v České republice, 30 dní před vypršením platnosti rozhodnutí o schválení vyplní údaje uvedené ve formuláři „Oznámení“, který nalezne na http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/schvalovani-vp/formulae-adosti a odešle jej Ústavu. Oznámení je bezplatné.

2.
Změn schválených veterinárních přípravku 
Podle zákona č. 166/1999 Sb., veterinární zákon, ve znění zákona č. 308/2011 Sb. §66a odst.1 písm. a) Držitelé rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku jsou povinni zajistit, aby vlastnosti schváleného veterinárního přípravku odpovídaly dokumentaci předložené ve schvalovacím řízení, aby k veterinárnímu přípravku byly připojeny pokyny pro zacházení s nimi a požádat Ústav o schválení každé změny obsahu údajů a dokumentace oproti jejímu stavu v okamžiku vydání rozhodnutí o schválení nebo schválení poslední změny, a to před provedením této změny.

Výčet změn podléhající schválení s rozlišením na změny administrativní povahy a změny vyžadující odborné hodnocení budou stanoveny v prováděcím právním předpise.
Formulář žádosti o změnu rozhodnutí o schválení VP, povinnosti a náležitosti požadované při předložení změny jakož i správní poplatky za žádost o změnu zůstávají beze změny.
