Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 02/2009

Povolovani vyroby veterinarnich I€ivych piipravka -medikovanych krmiv,
schvalovani znén v povoleni k vyrobeé

Platnost od: 5. ledna 2009
Platnost do: neni omezeno
Méni a dophuje: -
ZruSuje/nahrazuje:-

Tento pokyn popisuje postup povolovani vyroby \etanich I€ivych pripravika -
medikovanych krmiv a schvalovani zegm v tomto povoleni. Je &&n jak pro zajemce o
vyrobu medikovanych krmiv zac¢élem jejich dalSiho uvé&di do okthu, tak pro chovatele,
ktefi chigji vyrabét medikovana krmiva pouze pro viastniiediu (dale jen farnfaky vyrobce
MK).

Postup povolovani vyroby medikovanych krmiv (dakn jMK) je obdobny postupu
povolovani vyroby l&ivych pripravki, ktery je popsan v zaker. 378/2007 Sh., o tévech
a o zngnach rkterych souvisejicich zakan(dale jen zakore. 378/2007 Sb., o tévech),
konkrétré v § 63 odst. (1) — (8), dale pak ve vyhlagc@29/2008 Sb., o vyraba distribuci
léciv (dale jen vyhlaska. 229/2008 Sb. o vyra@ha distribuci I1€iv).

Dle § 63 odst. (6) zakona 378/2007 Sb., o té&vech je vyrobce povinepiredem pozadato
zménu povoleni k vyrob veterinarnich l&vych pripraviki v pripadt zamyslenych zgm
oproti podminkam, za kterych bylo povoleni vydahedna sefpdevsim o:

= zmeénu identifikanich Udaj drzitele uvedenych na povoleni (ama bez inspekce),

= zmeénu vyrobnich nebo kontrolnich prostor @ma s inspekci),

= zmeénu rozsahu vyroby (zéma s inspekci),

= zmenu klicovych vyrobnich nebo kontrolnich technologii €&ra s inspekci),

= zmeénu smluvnich partnér(zmena bez inspekce),

= zmenu kvalifikované osoby (zéma bez inspekce).
V piipact potreby nedekavaného nahrazeni kvalifikované osoby vyrobceapa@ddost
neprodles.

Konkrétni postup Ize popsat v nasledujicich bodech:

1) Pisemnépodani Zzadostio povoleni (zminu) v povoleni vyroby veterinarnich¢leych
piipravki dle vyhlaskye. 229/2008 Sb., o vyr@ba distribuci Iéiv (formulde Zadosti
jsou dostupné nawvww.uskvbl.cz/ inspekce/ vyroba a kontrola medikovanych krmiv/
formulde MK/ Zadosti)

a) postou

b) osobré na podatelr® USKVBL Brno
Spolu s Zadosti jgdba uhradit spravni poplatek formou kolku (2.06Q} nalepeného
na formuld ,Doklad o zaplaceni spravniho poplatkutilpha¢.1 ,Zadosti o povoleni
k vyrobs veterinarnich [&vych piipravki). Zadost bez zaplaceného spravniho
poplatku nelze povazovat za déeaou.

Zadatel je dale povinen dle § 112 zak@n®78/2007 Sb., o &vech uhradit vydaje,
které Ustavu vznikly v souvislosti s jeho zadoNthrada vyddi se plati ped podanim
zadosti bankovnimipvodem na &t USKVBL uCNB ¢&. 35-31229641/0710, nahrada
vydaji se stanovuje podle vyhlasky 427/2008 Sb. na zakladrozsahu Zzadosti.
Potvrzeni o ndhradvydaji za odborné ukony provéaé na Zzadost (davy doklad pro



2)

3)

4)

5)

nadhradu vydd) je dostupny nawww.uskvbl.cz/ inspekce/ vyroba a kontrola
medikovanych krmiv/ formuk&g MK/ Zadosti.

V piipact Zadosti o zrénu v povoleni vyroby, kdy Zadatel zada &mré o znenu
spojenou s inspekci a Zmu bez inspekce, uhradi se pouze poloZka tykagidngny
spojené s inspekci (napu Zadosti o zknu QP a zrénu vyrobni linky nesterilnich
lécivych piipravka (tj. i medikovanych krmiv) — zaplati Zadat&dstku uvedenou u
zmeény vyrobni linky nesterilnich tévych pfipravka).

e

USKVBL UST-4/2008, dostupném mavw.uskvbl.cz

V Z&dosti Zadatel uvede:
= identifikace Zadatele (jméno, sidlg)!
= statutarniho zastupce,
= pozadovany druh a rozsaimnosti
o uvede lékovou formu (tj. vyroba medikovanych krmiv) a zvoleny
rozsahginnosti (viz. ilohac.1)
= adresy vSech mist kde maji byt l|8ivé piipravky vyrabény nebo
kontrolovany
» identifikace kvalifikované osoby pro vyrobu MK (jméno, fijmeni, vzelani,
praxe
» jdentifikace vSech smluvnich partfiev oblasti vyroby (vyroba meziprodukt
medikovanych krmiv) a kontrolfkontrola na obsah dé&ve latky v MK v
~Kontrolni laboratdi)
= telefonicke, faxové a e-mailové spojeni
= dolozi, Zze mak dispozici pro pozadovanowinnost vhodné a dostaténé
prostory, technické vybaveni a kontrolni z#&izeni(vyplnény dotaznik V1M —
dostupny nawww.uskvbl.cz/inspekce/ vyroba a kontrola medikovanych krmiv/
formulé&e/ dotaznik
V piipact zZadosti o zrénu uvede v Zadosti (v kolonce ,Specifikace pozadéva
zmeény*) zménuly, o kterou/é z&da, a zaSle na USKVBElghy souvisejici s
pozadovanou z#mou.

USKVBL Brno prostuduje Z7adost a vipad nedoloZeni vSech pozadovanych
dokument zaSle Zadateli oznameni bjeti Zadosti a vyzvu k jejimdoplnéni.

V piipac, Ze gedloZzena zadost je kompletnicéine dokumentace dokladajici spiri
pozadavk spravné vyrobni praxeipsyrobé¢ medikovanych krmiv — SVP MK) nebo po
dolozeni vyzadanych dokumént pracovnici USKVBL Brno prostuduji a vyhodnoti
piedloZzenou dokumentaci a ¥ipac UOplnosti dokumentace tadi Zadatele do
harmonogramu inspekci SVP MK a zaSlou Zadateli mamainspekce SVP MK kde
uvedou sloZzeni inspeéRi skupiny, termin inspekce, jeji rozsah dibl@ny
harmonogram. Vifjpadt Zadosti o zrénu, ktera nevyzaduje provedeni inspekce SVP
MK na mis€, se postupuje dale podle bodu 8).

V danémterminu, ktery Zadatel potvrdil (souhlas s terminem, sloZzenim inspek
skupiny), jeprovedena inspekce SVRMK u Zadatele.

Sekce inspeaki USKVBL Brno vyhodnoti podklady ziskanéi pnspekci, vypracuje
Protokol o inspekci SVP MK a zasSle jej Zadateli. V protokolu uvede zj&t zavady,
stanovi podminky affpadna nipravna ogahi po jejichz spkéni bude mozné vydat
.Povoleni k vyrolg veterinarnich l&vych piipravki — medikovanych krmiv*.
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6) V Protokolu je Zadatel vyzvan k vypracovaeikce na zjiS€ni inspekéni skupiny,
vV niZ uvede zfisob a termin odstrani zavad, fipadré dolozi dokumenty (kopie SOP,
zaznani apod.), které prokazuji odsteam zavad. V nezbytnychiipadech je u vyrobce
provedena nasledna inspekce SW&dpuzavenim spravnihoizeni.

7) Po reakci zadatele USKVBL Brno uzavspravnitizeni vydanimRozhodnuti ve ¥ci
Zadosti o povoleni/zrdnu povoleni k vyrobé veterinarnich Ié&fivych pripravki-
medikovanych krmiv (vydani povoleni nebo zamitnuti Zadosti). Proti fmnuti méa
Zadatel pravo odvolani

USKVBL rozhodne o zadosti do 90 ilrod jejiho dordgeni. V gipad pisemného
vyzadani dopléeni zadosti jeftizeni geruSeno, poktaje dnem nasledujicim po
vyzadaném dopbni zadosti. DobaferuSeni se nezagitava do vySe uvedenéilty.
Jestlize peruSeniizeni trva vice nez 90 dnlzetizeni zastavit.

8) V pripact Zzadosti o zréenu v povoleni k vyrod, kter4 nevyZzaduje provedeni inspekce,
USKVBL Brno po dodani v3ech nezbytnych dokunientzavie spravni ¥izeni
vydanim Rozhodnuti ve wci Zadosti o zrénu povoleni k vyrod veterinarnich
lécivych pripravki-medikovanych krmiv (vydani povoleni se zapracowvarzognou
nebo zamitnuti Zadosti). Proti Rozhodnuti ma Zagaéyo odvolani.

USKVBL rozhodne o Zadosti o zmu v povoleni k vyro® MK do 30 drii ode dne
jejiho dorkeni. V gipad nutnosti provedeni inspekce v mdisvyroby (znména
s inspekci) je tato fita 90 dri. V pripadt pisemného vyzadani dophi Zadosti je
fizeni geruseno, poktalje dnem néasledujicim po vyzadaném depirzadosti. Doba
pierusSeni se nezagithva do vySe uvedenéilly.

Jestlize peruSeniizeni trva vice nez 90 dnlzetizeni zastavit.

9) U vyrobadi veterinarnich I&vych pripravki nasledujepravidelny dohled pracovnik
USKVBL Brno nad dodrzovanim podminek SVHormousystémovychanaslednych
(oznamovanych) a kontrolnich (neoznamovanych) insgei nejméné jednou za dva
roky.

V piipact nejasnostéi dotazi k povolovani vyroby/zrmy v povolenici vyplnéni dotazniku
V1M je moznokonzultovat:
a) telefonicky nacislech: 541 518 27@VVDr. Jarmila. Kyllarova, CSc.)
541 518 276 (MVDr. David Hycl)
b) na emailové adresd&yllarova@uskvbl.cz , hycl@uskvbl.cz
c) osobré na USKVBL Brno — je nutné pfedem domluvit termin konzultace
(osobni konzultace jsou zpoplatry v souladu s cenikem USKVBL pro Ghrady
nakladi za odborné ukony provéaé na zadost).

Piiloha¢.1 Rozsah vyroby veterinarnich I&ivych pripravka — medikovanych krmiv
s komentaem

1.2.1.18. Medikovana krmiva— jedna se o vyrobu MK na zakéapedpisu veterinarniho 1éka
1.2.1.18. Medikovana krmiva (meziprodukty medikovagch krmiv) — jedna se o vyrobu MK
na zaklad predpisu veterinarniho Iéka a o vyrobu MMK na zékladobjednavky schvéleného
vyrobce MK

1.2.1.18. Medikovana krmiva (vyroba MK na sklad)- jedna se o vyrobu MK na zakkad

predpisu veterinarniho 1éka a vyrobu MK do zésoby ,na sklad“ s uvatim do obhu na zaklad
predpisu veterinarniho 1éka
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1.2.1.18. Medikovana krmiva (meziprodukty medikovagch krmiv i MK na sklad) -
jedna se o vyrobu MK na zakkadpedpisu veterinarniho léka, o vyrobu MMK na zaklad

objednavky schvéleného vyrobce MK a o vyrobu MKakmby ,na sklad“ s uvodnim do obhu na
zakladt predpisu veterinarniho |éka

1.2.1.18. Medikované krmiva (pouze pro vlastni pd@tbu) - jedna se o vyrobu MK na zakkad
predpisu veterinarniho Iéka urenych vyhradépro vlastni potebu chovatele

Vysvétlivky: MK — medikované krmivo
MMK — meziprodukt medikovaného krmiva
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