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Tento pokyn vydal USKVBL se sidlem v Brné v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich léCivych pfipravcich, s provadécim nafizenim
Komise (EU) €. 2021/1904 ze dne 29. fijna 2021, kterym se prijima design spoleéného loga pro
maloobchodni prodej veterinarnich 1écivych pripravkd na dalku a se zdkonem ¢. 378/2007 Sbh., o
|éCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (dale jen zakon o IéCivech).

(1) zakladni ustanoveni pro prodej vyhrazenych veterinarnich lécivych pfipravka

1.

Vyhrazené veterinarni léCivé pfipravky (VVLP) jsou ty, které se mohou podle rozhodnuti o
registraci prodavat bez lékarského predpisu také mimo Iékarny.

Prodejem se rozumi nakup, skladovani a prodej vyhrazenych veterinarnich léCivych pfipravk.

Prodejce vyhrazenych veterindrnich lélivych pripravkl je pro ucely zdkona o lécivech
provozovatelem.

Spravna praxe prodejcl vyhrazenych veterinarnich IéCivych pripravk( je pro ucely zdkona o
|é¢ivech soubor pravidel, kterd zajistuji, aby se prodej vyhrazenych |écivych pfFipravki
uskutecnoval v souladu s poZadavky na jakost, bezpecnost a ucinnost vyhrazenych lécivych
pfipravkd, a to v souladu s jejich zamyslenym pouZitim.

Vyhrazené veterindrni [éCivé pripravky jsou opravnéni prodavat pouze zpusobili prodejci VVLP
podnikajici podle zdkona ¢. 455/1991 Sb., o zivhostenském podnikani (Zivnostensky zakon),
vlastnici Zivnostenské opravnéni. VVLP mohou odebirat pouze od vyrobce, jde-li o jim
vyrobené vyhrazené veterinarni l1éCivé pripravky, nebo od distributora a musi je skladovat pro
potifebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcem lécivych pripravka.

(2) Povinnosti prodejce vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravk

Prodejce VVLP je povinen:

a) zajistit, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené veterinarni 1éCivé pripravky ziskala
osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce VVLP,

b) ozndmit nejpozdéji do 15 dnl na USKVBL zahajeni &innosti, popiipadé ukonéeni ¢innosti-
vzor Oznameni je uveden v Pfiloze €. 1 tohoto Pokynu,

c) dodrZovat pravidla spravné praxe prodejcl vyhrazenych veterinarnich léCivych pfipravka,

d) prodavat pouze vyhrazené veterinarni IéCivé pfipravky. Tyto Ize vyhledat na internetovych
strankach USKVBL a to v seznamu aktualné registrovanych VLP ve vyhledavacim formulafi
,vyhledat” a zde zadanim vybéru ,,vyhrazeny” v kolonce ,Vydej“.

e) vyradit z prodeje vyhrazené veterinarni léCivé pripravky, jestlize:

1. byl upozornén na jejich zavadu, o této skuteénosti neprodlené informovat USKVBL a
zaslat vzorek takového lécivého pripravku a dale postupovat podle pokyn( pfislusného
Ustavu, v pripadé zjisténi zavazného nebo neocekavaného nezadouciho ucinku tuto
informaci neprodlené oznamit USKVBL,

2. uplynula doba jejich pouZitelnosti,
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f)

h)

j)

k)

byla porusena celistvost jejich vnéjsiho nebo vnitfniho obalu,
chybi, poptipadé neni Citelné oznaceni jejich obalu,

nebyly dodrZzeny podminky, za nichZz maji byt tyto lécivé pripravky skladovany,

o vk w

tak rozhodl USKVBL, podle § 16 odst. 2 pism. c) nebo d) nebo v ramci fizeni o zméné
registrace podle § 35 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech,

manipulovat s vyhrazenymi veterinarnimi |éCivymi pFipravky tak, aby nedoslo k poskozeni
jejich oball a ke zménam jejich fyzikalnich a chemickych vlastnosti, zejména v dlsledku
mechanickych nebo tepelnych vlivli, prodavat vyhrazené veterinarni lécivé pripravky
pouze v origindlnim uceleném baleni (nerozbalovat originalni baleni),

skladovat vyhrazené veterindrni |éCivé pripravky oddélené, v suchych dobfe vétratelnych
mistnostech tak, aby byly chranény pred svétlem, pred kontaminaci jinymi skladovanymi
latkami a vniknutim Zivodichl, teplota v misté skladovani nesmi byt v rozporu s
podminkami uvedenymi v rozhodnuti o registraci léCivého ptipravku, které prodejce
vyhrazenych veterinarnich léCivych pripravka skladuje,

skladovat vyhrazené VVLP s ohledem na dobu jejich pouzitelnosti,

predat nepouzitelny VVLP k odstranéni v souladu s § 88 a 89 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
|éCivech a skladovat jej oddélené od ostatnich VVLP,

nakupovat VVLP pouze od distributort nebo vyrobcl téchto VVLP a doklady o nakupu,
skladovani a prodeji VVLP uchovavat nejméné po dobu 5 let,

1. seznam opravnénych distributort a vyrobcl je dostupny na strankach www.uskvbl.cz,
v Casti Inspekce/distribuce/prehledy a seznamy resp inspekce/vyroba a kontrola
|é¢iv/prehledy a seznamy

2. doklady o nakupu tvofi dodaci listy a faktury od opravnénych dodavateld,
3. doklady o skladovani zahrnuiji:

e skladovou bilanci (pro jednotlivé Sarze, evidence pfrijeti a prodeje, elektronicky ci
pisemné),

e zaznamy o sledovani podminek skladovani (teplota, relativni vihkost) pomoci
kalibrovanych méficich zafizeni s minimdlné dennim zaznamem umisténych ve
vhodnych mistech v zavislosti na velikosti skladovacich prostor,

e zaznamy o sanitaci a dalSich ¢innostech, které mohou ovlivnit jakost vyhrazenych
veterinarnich Iécivych ptipravkd (napf. deratizace),
4. doklady o prodeji tvofi jednotlivé doklady o prodeji vyhrazenych veterinarnich IéCivych
pfipravkd v souladu s pfrislusnymi pravnimi predpisy (prodejce vyhrazenych
veterinarnich lécivych pfipravkid vystavuje o kazdém prodeji doklad zakaznikovi),

pfi kontrolach provadénych inspektory USKVBL poskytnout potfebnou soucinnost.

Hudcova 232/56a +420541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz 31229641/0710

¢’ Y. .
\ ‘ ’ USKVBL 621 00 Brno-Medldnky Datova schranka: www.uskvbl.cz 35-31229641/0710

Ceska republika ra7aipu



Pokyn USKVBL pro prodejce vyhrazenych veterinarnich Ié&ivych | USKVBL/INS/DIS-04/2008
pfipravkQ — pfiloha €.1 Oznameni o zahdjeni/ukonéeni prodeje | Stranka 4 z 6
VVLP

(3) Povinnosti prodejce vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravkt (VVLP), uskuteciujiciho prodej
téchto pripravkd na dalku, formou e-shopu:

Jestlize prodejce nabizi vyhrazené veterinarni lécivé pripravky formou informacnich sluzeb dle Nafizeni
2019/6 o veterinarnich lééivych pripravcich, ¢lanku 104 odstavce 5, musi poskytovat alesponi tyto
informace:

a) kontaktni Gdaje na pfislusny organ clenského statu, ve kterém je maloobchodnik nabizejici
vyhrazené veterinarni [éCivé pfipravky usazen;

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky clenského statu, v némz je maloobchodnik
usazen;

c) spolecné logo, které je zietelné zobrazeno na kazdé strance internetovych stranek, které
souvisi s nabidkou prodeje veterinarnich léCivych pripravk(l na dalku, a které obsahuje
hypertextovy odkaz na zapis maloobchodnika v seznamu povolenych prodejcl
toto logo bude prodejci pfid&leno po nahladeni prodeje na USKVBL.

Komise stanovila provddécim Nafizenim Komise ¢. 2021/1904 design spoleéného loga pro
maloobchodni prodej veterinarnich IéCivych ptipravkd na dalku. Toto logo, spole¢né a rozpoznatelné v
celé Unii soucasné umoznuje identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je osoba nabizejici veterinarni léCivé
pfipravky k prodeji na dalku usazena. Logo musi byt zfetelné zobrazeno na internetovych strankach
nabizejicich vyhrazené veterinarni |éCivé pripravky k prodeji na dalku.

e Prodejce VVLP musi byt na USKVBL nahla$en jako prodejce uskutecriujici prodej na délku. Toto

Ize provést za pomoci formulafe FZ23 - Ozndmeni o zahdjeni/ukonéeni prodeje vyhrazenych

VLP (viz pfiloha 1 tohoto pokynu). Tento formular je také dostupny ke stazeni na internetovych

strankach USKVBL, v ¢asti Inspekce/Prodejci vyhrazenych lé€ivych pfipravkd/Formulare.

e Po nahlaseni bude prodejce zapsan do seznamu prodejct VVLP se zasilkovym prodejem VVLP
na délku, vedenym USKVBL a zvefejnénym na internetovych strankach www.uskvbl.cz, v €asti
Inspekce/Prodejci vyhrazenych lécivych pfipravkd/seznamy. Internetové stranky USKVBL
obsahuji seznam vsech ohlasenych prodejci VVLP a vtomto seznamu je mozné vyfiltrovat
seznam opravnénych, ovérenych prodejc VVLP se zasilkovym prodejem VVLP na dalku.

e Po nahlaseni skutecnosti, Ze prodejce bude provadét zasilkovy prodej VVLP na dalku, bude
kazdému prodejci pridéleno (zaslanim informativniho dopisu na kontaktni emailovou adresu
uvedenou pfi nahlaseni) ,veterinarni logo“, které prodejce umisti na internetové stranky
e-shopu, na kterém dochazi k nabizeni a prodeji VVLP. Logo musi obsahovat hypertextovy
odkaz, ktery bude propojen s detailem prodejce vedenym na internetovych strankach USKVBL.

e Po kliknuti na ,Logo” umisténé na internetovych strankach prodejce, bude spotrebitel
pfesmérovdn na internetové stranky USKVBL, kde dojde k ovéfeni prodejce a kde jsou uvedeny
podrobnosti o daném prodejci (Nazev prodejce, adresa, identifikacni Cislo, internetové stranky
prodejce ainternetové stranky e-shopu), pokud se lisi od internetovych stranek prodejce.

Ptilohy: Pfiloha 1 — FZ23 Oznameni o zahajeni/ukonéeni prodeje vyhrazenych veterinarnich lé¢ivych
pfipravku
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OZNAMENI O ZAHAJENi/UKONCENiI PRODEJE VYHRAZENYCH VETERINARNICH
LECIVYCH PRIPRAVKU

podle § 23 odst. 4 pism. b) zakona ¢islo 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zdkonU a dle Nafizeni evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterinarnich lécivych pfipravcich

PROVOZOVATEL:

Jméno, pfijmeni, MiSTO PODNIKANI
A IC u fyzické osoby

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

Kontaktni tdaje (telefon, e-mail, datova
schranka — je-li zfizena)

KAMENNA PRODEJNA, SKLAD:

Nazev a adresa vSech mist/provozoven,
kde budou vyhrazené veterinarni lécivé
pripravky danym provozovatelem
prodavany a skladovany

Jméno, ptijmeni osob, které budou
prodej zajistovat (absolvovali pfislusny
kurz prodejct vyhrazenych IéCiv)

INTERNETOVY PRODEJ:

Kontaktni tdaje provozovny,
provozoven (adresa, e-mail, datova

schranka)

Provozuji internetovy prodej VVLP ANO x NE*

Chci i nadale provozovat internetovy ANO x NE*

prodej VVLP
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Osoba zodpovédna za internetovy
prodej VVLP u provozovatele (e-mail,
telefon; absolvovala pfislusny kurz
prodejct vyhrazenych Iéciv)

Internetova stranka provozovatele

Internetova adresa/adresy obchodu/t
na které/ kterych nabizim, prodavam
VVLP (na které bude uvedeno logo
prodejce VVLP dle nafizeni
2021/1904**)

* nehodici se, Skrtnéte

**pROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1904, ze dne 29. fijna 2021, s G¢innosti ode dne 28.
ledna 2022, kterym se prijima design spole¢ného loga pro maloobchodni prodej veterinarnich
[éCivych ptipravkd na dalku

Vyse uvedeny provozovatel timto oznamuje, Ze dne ve vyse
uvedenych provozovnach (zahajil/ukon¢il) prodej vyhrazenych
veterinarnich lécivych ptipravka.

PRILOHY A POZNAMKY:

Prohlasuji, Ze vSechny uvedené udaje jsou pravdivé, tplné a v souladu s realnou situaci.
Provozovatel nebo jeho statutarni zastupce:
(jméno, pfijmeni, pripadné razitko, podpis)

Datum:

Oznameni zaslete elektronickou postou na adresu: USka|@USka|.CZ nebo postou na adresu

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a lé¢iv (USKVBL), Hudcova 232/56a, 621 00
Brno.
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