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Platná legislativa

Nařízení Evropského parlamentu a rady (EU) 2019/6 o veterinárních léčivých
přípravcích a o zrušení směrnice 2001/82/ES
• Kapitola VII Výdej a používání, Oddíl 1 Velkoobchodní distribuce
• Článek 99 Povolení k velkoobchodní distribuci
• Článek 100 Žádost a postup pro povolování velkoobchodní distribuce

Zákon č. 378/2007 Sb. o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů
• Oddíl 2  Distribuce léčivých přípravků a jejich zprostředkování
• § 76 Povolování distribuce

Vyhláška 229/2008 Sb. o výrobě a distribuci léčiv
• Část devátá, § 45Náležitosti žádosti o povolení k distribuci léčivých přípravků

Pokyn Povolování distribuce veterinárních léčivých přípravků, schvalování změn
v povolení k distribuci
• ÚSKVBL/DIS-01/2010, ÚSKVBL/DIS-02/2010 → ÚSKVBL/INS/DIS-01/2025



Povolení k velkoobchodní distribuci, změny povolení

Distribuce VLP podléhá povolení k distribuci.
Držitelé povolení musí být usazeni v EU.
Povolení jsou platná v celé Unii.
Držitel povolení k výrobě nemusí být držitelem povolení k distribuci (pro VLP na 
než se vztahuje povolení k výrobě).

Žadatel o povolení musí splnit tyto požadavky:
• Mít vhodné prostory a zařízení
• Má zajištěny technicky způsobilé pracovníky, zejména osobu odpovědnou (QP)
• Má plán zajišťující účinné provedení zákazu uvádění do oběhu nebo stažení z oběhu
• Má vypracovanou řízenou dokumentaci a systém vedení záznamů
• Splňuje povinnosti SDP uložené legislativou



Povolení k velkoobchodní distribuci, změny povolení

V případě zamýšlené změny údajů je držitel povinen předem požádat o změnu 
povolení.
Dělení změn:
1. Změny s inspekcí
• změna skladovacích prostor (nový sklad, rozšíření nebo významná úprava stávajících prostor)
• změna rozsahu distribuce (rozšíření povolení k distribuci o novou kategorii veterinárních léčiv)
• změna smluvních partnerů, kteří vykonávají služby distribuce na základě smlouvy

2. Změny bez inspekce
• změna QP (odpovědné osoby za velkoobchodní distribuci)
• změna sídla držitele povolení
• změna názvu držitele povolení
• administrativní změna adresy skladovacích prostor

V případě potřeby neočekávaného nahrazení kvalifikované osoby distributor podá 
žádost o změnu povolení k distribuci neprodleně.
O změnách údajů potřebných pro zajištění nezbytné součinnosti (především 
telefonní čísla, elektronická adresa) distributor informuje ÚSKVBL neprodleně. 
Oznamování změn těchto údajů se nepovažuje za změnu v povolení k distribuci.
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Žadatel o povolení/změnu povolení k distribuci předloží na ÚSKVBL:
• Žádost o povolení/změnu povolení – podpis statutárního zástupce nebo zplnomocněné osoby s přiloženou 

plnou mocí 
• Přílohy

o Výpis z OR, doklad o živnostenském oprávnění nebo zřizovací listinu
o Doklad o právu užívat prostory, budovy, místnosti a zařízení pro distribuci LP (výpis z katastru nemovitostí, 

nájemní smlouva)
o Vyplněný Dotazník D1 včetně příloh (SOP, doklady pro QP)
o Doklad o zaplacení správního poplatku a náhrad výdajů (výpis z účtu)
o Vyplněný formulář Daňový doklad pro zaplacení správního poplatku
o Vyplněný formulář Daňový doklad pro zaplacení náhrady výdajů

→ Formuláře žádosơ o povolení/změnu povolení, daňových dokladů a dotazníků jsou dostupné na 
www.uskvbl.cz v části Inspekce – Distribuce – Formuláře 
→ nový web: v čásƟ Žadatel – Povolení k distribuci VLP

Uhrazení správního poplatku 2000Kč na účet č. 19-31229641/0710
Uhrazení náhrad výdajů na účet č. 35-31229641/0710 dle ceníku ÚSKVBL na základě 
rozsahu žádosti.
Platby se provádí před podáním žádosti.
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Vyplňování formulářů Daňový doklad (správní poplatek, náhrady výdajů)
• Kód činnosti, činnost 
• variabilní symbol

→ návodu v pokynu ÚSKVBL/UST-1/2025 Správní poplatky a náhrady výdajů za odborné úkony 
vykonávané v působnosti ÚSKVBL.

Pokyn ÚSKVBL/UST-1/2025 je dostupný na www.uskvbl.cz v části Poplatky.
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Podání žádosti o povolení/změnu povolení – písemně:
• prostřednictvím datové schránky (ra7aipu),
• poštou (ÚSKVBL, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno-Medlánky),
• osobně na podatelně ÚSKVBL Brno.



Děkuji za pozornost


