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Dovozci a distributoři LL pro výrobu VLP
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Pořadí Název společnosti dle OR Adresa sídla IČ Adresa skladu
Registrační číslo v 
Eudra GMDP

Datum 
registrace
v Eudra GMDP

1 Zymax, s.r.o.
Berkova 3125/24, Královo Pole, 612 
00 Brno

051 94 164
Zprostředkovatelská činnost bez 
skladu

USKVBL/2381/2022/POD 13.06.2023

2 Ing. Vojtěch Lorenc, CSc.
Pecháčkova 1273/5, 150 00, Praha 5 -
Smíchov

138 28 525
Zprostředkovatelská činnost bez 
skladu

USKVBL/2586/2022/POD 21.03.2023

3 Dr. Kulich Pharma, s.r.o.
Piletická 178/61, Slatina,
500 03 Hradec Králové

274 87 555
Distribuční sklad: 
Černokostelecká 1621, 251 01 
Říčany

USKVBL/2893/2022/POD 13.06.2023

4 MD - Pharm, s.r.o.
Ludmily Hořké 66/15, Dvořisko, 747 
21 Kravaře

633 22 595
Distribuční sklad:
Ludmily Hořké 66/15, Dvořisko, 
747 21 Kravaře

USKVBL/3074/2022/POD 13.07.2023

5 Alchimica s.r.o.
Sídlo: Roztoky, Žirovnického 694, 
okres Praha-západ, PSČ 25263

281 64 199
Distribuční sklad: 
Národní obrany 45, 160 00 
Praha 6

USKVBL/3672/2022/POD 10.05.2023

6 IMCoPharma a.s.
Budovatelská 1178/35
743 01 Bílovec

278 45 311
Distribuční sklad:
Budovatelská 1178/35
743 01 Bílovec

USKVBL/4379/2022/POD 13.06.2023

7 CLAUS HUTH PRAHA,s.r.o.
Za Poříčskou bránou 334/4, Karlín, 
186 00 Praha 8

630 73 048
Zprostředkovatelská činnost bez 
skladu

USKVBL/4313/2022/POD 07.12.2023

8 Safic-Alcan Česko, s.r.o.
Jamborova 3181/32, Židenice, 615 00 
Brno

262 62 916

Distribuční sklad - smluvní sklad 
LERAM s.r.o.:
Páteřní 1216/7, Bystrc,
635 00 Brno

USKVBL/1961/2023/POD 04.07.2023

9 LERAM s.r.o.
Páteřní 1216/7, Bystrc,
635 00 Brno

262 74 493
Distribuční sklad:
Páteřní 1216/7, Bystrc,
635 00 Brno

USKVBL/7993/2023/POD 03.07.2023

10 OQEMA, s.r.o. Těšínská 222, 739 34 Šenov 639 88 186 Těšínská 222, 739 34 Šenov USKVBL/11829/2023/POD 29.04.2025

11 Azelis Czech Republic s.r.o.
Evropská 2590/33c, Dejvice, 
160 00 Praha 6

256 37 371
Zprostředkovatelská činnost bez 
skladu

USKVBL/509/2024/POD 28.05.2024



Legislativní podklad EU a ČR
„BIBLE“ SDP LL

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11.
prosince 2018 o veterinárních léčivých přípravcích a o zrušení
směrnice 2001/82/ES

Prováděcí NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2021/1280 ze dne 2. srpna
2021 o opatřeních pro správnou distribuční praxi léčivých látek
používaných jako výchozí suroviny ve veterinárních léčivých
přípravcích v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6)

Zákon č. 378/2007 Sb. Zákon o léčivech a o změnách některých
souvisejících zákonů (zákon o léčivech)

Vyhláška MZe č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv
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Definice VLP, LL, PL

veterinárním léčivý přípravek - jakákoli látka nebo kombinace látek, která splňuje alespoň jednu z těchto 
podmínek: 

a) je prezentována s vlastnostmi léčit nebo mít preventivní účinek v případě onemocnění zvířat

b) účelem jejího použití u zvířat nebo jejího podávání zvířatům je obnova, úprava či změna 
funkcí prostřednictvím farmakologického, imunologického nebo metabolického účinku 

c) účelem jejího použití u zvířat je stanovení lékařské diagnózy 

d) účelem jejího použití je eutanázie 

„látka“ jakýkoli materiál tohoto původu: 

a) lidského

b) živočišného

c) rostlinného

d) chemického

léčivá látka“ jakákoli látka nebo směs látek, jež mají být použity k výrobě veterinárního léčivého přípravku 
a které se po použití při výrobě stanou účinnou složkou tohoto přípravku 

„pomocná látka“ jakákoli jiná složka veterinárního léčivého přípravku než léčivá látka nebo léčivé látky 
nebo obalový materiál
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Článek 5 - Nařízení 2019/6 o VLP

Dovozci, výrobci a distributoři léčivých látek, jež jsou používány jako výchozí suroviny ve veterinárních 
léčivých přípravcích, kteří jsou usazeni v Unii, registrují svou činnost u příslušného orgánu členského státu, 
v němž jsou usazeni, a dodržují správnou výrobní praxi nebo případně správnou distribuční praxi. 

Registrační formulář pro registrování činnosti u příslušného orgánu musí obsahovat alespoň tyto 
informace: a) jméno nebo obchodní firmu a trvalé bydliště nebo sídlo; b) léčivé látky, které jsou dováženy, 
vyráběny nebo distribuovány; c) podrobnosti o prostorách a technickém vybavení.

Dovozci, výrobci a distributoři účinných látek předloží registrační formulář příslušnému orgánu nejméně 
60 dnů před zamýšleným zahájením činnosti. 

Příslušný orgán může na základě vyhodnocení rizik rozhodnout o provedení inspekce. Pokud příslušný 
orgán oznámí do 60 dnů ode dne obdržení registračního formuláře, že bude provedena inspekce, činnost 
nezačne, dokud příslušný orgán neoznámí, že může být zahájena. V takovém případě příslušný orgán 
provede inspekci a sdělí dovozcům, výrobcům a distributorům účinných látek výsledky inspekce do 60 dnů 
od oznámení svého záměru ji provést. Pokud příslušný orgán neoznámí do 60 dnů ode dne obdržení 
registračního formuláře, že bude provedena inspekce, činnost může být zahájena. 

Dovozci, výrobci a distributoři účinných látek uvedení v odstavci 1 každoročně příslušnému orgánu sdělí 
nastalé změny týkajících se údajů poskytnutých v registračním formuláři. Veškeré změny, které mohou mít 
vliv na jakost či bezpečnost léčivých látek, které jsou vyráběny, dováženy či distribuovány, se oznamují 
neprodleně.

Příslušné orgány vloží poskytnuté informace poskytnuté do databáze pro výrobu a velkoobchodní 
distribuci.
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Registrační formulář a další dokumenty
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Registrační formulář a další dokumenty
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Registrace v EUDRA GMDP
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Změna v registraci dovozu, výroby, 
distribuce LL 

1. Změny, které musí být hlášeny neprodleně podle postupů řízení rizik pro jakost:  

a) změna jména nebo názvu společnosti, bydliště nebo sídla nebo místa výroby, dovozu nebo distribuce

b) zavedení výroby nové léčivé látky

c) zavedení nových technologií, nových zařízení

d) významné změny výrobního procesu

2. Možné změny, které jsou oznamovány jedenkrát ročně, tedy do 31.12. daného roku: 

U výrobců léčivých látek se může jednat například o následující změny: 

a) odebrání léčivé látky ze seznamu 

b) vyřazení výrobního zařízení z provozu

c) změny výrobního postupu, které nebyly vyhodnoceny jako významné z hlediska řízení rizika 

U dovozců a distributorů léčivých látek: 

a) odebrání léčivé látky ze seznamu

b) přidání léčivé látky na seznam

ÚSKVBL může po podání oznámení změny činnosti rozhodnout o provedení inspekce na základě hodnocení rizika 
oznamovatele. 
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Změna v registraci s inspekcí na místě 
dovozu, výroby, distribuce LL

Oznámení o změně, která májí být hlášena neprodleně a která vyžadují provedení ověření na místě, 
zahrnují především:

a) změny jména nebo názvu společnosti, bydliště nebo sídla nebo místa výroby, dovozu nebo distribuce

b) zavedení výroby nové léčivé látky

c) zavedení nových technologií, nových zařízení

d) významné změny výrobního procesu

K těmto oznámením o změnu je vyžadováno přiložení vyplněného dotazníku dle oznamujícího subjektu FZ 
34 Dotazník pro dovozce LL /distributora LL určených pro výrobu VLP, Dotazník FZ 15 pro výrobce LL, FZ 33 
Dotazník distributora LL – držitele povolení k distribuci pro distribuci léčivých látek do lékáren.  

Písemně je žadateli nejpozději do 30 dnů od doručení žádosti potvrzeno přijetí Oznámení změn 
prostřednictvím FS125 Potvrzení přijetí „Oznámení změny činnosti dovozců, výrobců a distributorů 
léčivých látek určených k použití ve veterinárních léčivých přípravcích“.

Po doložení všech dokumentů nezbytných k provedení inspekce na místě je žadatel zařazen do plánu 
inspekcí. 
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Neshody řízení kvality a provozní
Pro činnost dovozce  a distributora LL není doposud společnost registrována u ÚSKVBL (společnost XY 
nedodala pro řízení ve věci registrace legislativně stanovené dokumenty, kterými jsou vyplněný dokument 
FZ 31 Oznámení činnosti dovozců, výrobců a distributorů léčivých látek určených k použití ve 
veterinárních léčivých přípravcích a dokument FZ 34 Dotazník pro dovozce LL/distributora LL vztahující se 
k problematice správné distribuční praxe ve smyslu ustanovení Nařízení).

Systém kvality není zaveden. 

Organizační schéma není vytvořeno. Součástí OS není osoba odpovědná za systém kvality.

Osoba odpovědná za systém kvality - pracovní smlouva, pracovní náplň se stanovenou zastupitelností a 
výpis z RT nebyly při inspekci předloženy. V době inspekce nebyly předloženy smlouvy či dohody o 
pracovní činnosti s výše popsanými externistkami.

Školení zaměstnanců pro oblast Správné distribuční praxe léčivých látek není prováděno – v době 
inspekce nebyly předloženy dokumenty prokazující provádění vstupního a periodického školení.

V příručce jakosti je třeba doplnit odkazy na novou evropskou legislativu – Nařízení 2019/6 a prováděcí 
nařízení Komise (EU) 2021/1280.
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Neshody řízení kvality a provozní

Centrální sklad společnosti Distribuce s.r.o. na adrese Horní 23, Brno není zaregistrován ve SPOR –
Organisation Management Systém, což je nezbytný předpoklad pro registraci společnosti jako dovozce a 
distributora léčivých látek, jež jsou používány jako výchozí suroviny ve veterinárních léčivých přípravcích.
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Neshody řízení kvality a provozní
Za rok 2023 nebylo provedeno hodnocení dodavatelů. Ve společnosti Transport, s.r.o. nebyl proveden 
objednatelem externí audit přepravce; společnost Transport, s.r.o. není zařazena do seznamu dodavatelů.

Smlouva o přepravě není uzavřena; odpovědnosti obou stran nejsou stanoveny (Transport s.r.o.).

Ve smlouvách není uvedeno sledování a dodržování teplotního řetězce po dobu uskladnění a stanovení 
odpovědnosti za její dodržování. Společnost XY nepředložila dokumenty, které stanovují podmínky 
přepravy léčivé látky od původního výrobce, a tudíž není možné následně požadovat po přepravních 
společnostech dodržování stanoveného teplotního režimu.

Simulace stahování (cvičné stahování) není prováděna.

V současné době je využíván nový, nevalidovaný elektronický systém příjmu, skladování a expedice 
léčivých látek. 
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Neshody řízení kvality a provozní
Zákazník není obeznámen s adresou a názvem původního výrobce účinné látky a čísly šarží původního 
výrobce – není mu zasílána kopie analytického certifikátu od původního výrobce léčivé látky. Součástí 
dodávky léčivé látky koncovému zákazníkovi není kopie původního analytického certifikátu od původního 
výrobce.
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Neshody řízení kvality a provozní

Vzhledem k faktu, že v rámci inspekce bylo zjištěno, že je léčivá látka XY rozplňována z cisteren do 
menších 800 L kontejnerů, což je součást výrobního procesu LL, bude nutné podat žádost o vydání 
certifikátu SVP ve výrobě LL na ÚSKVBL (§70 zákona o léčivech 378/2007 Sb.). Zároveň bude nutné zajistit 
přetestování každé rozplněné šarže v rámci specifikace a CoA dodávat ke každé propuštěné šarži. Testaci v 
rámci specifikace LL může zajistit laboratoř/výrobce s povolením k výrobě veterinárních léčivých přípravků 
v rozsahu kontrola kvality, vydaným ÚSKVBL, nebo laboratoř, která disponuje povolením v humánní 
oblasti, vydaným SÚKL.
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Neshody řízení kvality a provozní

Nebyly doloženy záznamy z monitoringu teplot, stanovených výrobcem, pro přepravu léčivé látky od 
výrobní společnosti XY do centrálního distribučního skladu společnosti ZŽ.
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Neshody řízení kvality a provozní

Společnost XY, s.r.o. má uzavřenou Smlouvu o skladování surovin a léčiv se společností ZŽ s.r.o. ze dne 10. 
10. 2020 (příloha č. 1 – matice odpovědností; příloha č. 2 – kontaktní osoby). Tato smlouva není sepsána 
pro smluvní distribuci léčivých látek určených k výrobě veterinárních léčivých přípravků, neobsahuje 
popsané vymezení prováděné distribuční činnosti, matici odpovědností zúčastněných stran.

Ve smlouvách s oběma výše popsanými společnostmi nejsou náležitě uvedeny teplotní podmínky při 
skladování a přepravě léčivých látek. 

K provádění vnitřních kontrol nejsou určení kompetentní pracovníci. Pracovníci nemají provádění 
interních auditů v pracovní náplni ani nejsou jmenováni, pracovníci v této oblasti nejsou proškoleni. 
Záznamy o vnitřních inspekcích neobsahují soupis jednotlivých kontrolovaných činností s následným 
popisem zjištěného stavu.

Dle prováděcího nařízení Komise (EU) 2021/1280 lze dodávat léčivé látky používané jako výchozí suroviny 
ve veterinárních léčivých přípravcích pouze jiným distributorům, výrobcům, vydávajícím lékárnám nebo 
osobám přípustným podle vnitrostátních právních předpisů, tedy není možno dodávat takové léčivé látky 
přímo veterinárním lékařům.
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Neshody řízení kvality a provozní

Ve společném prostoru příjmu a expedice se nacházely léčivé látky, které nebyly přijaty na sklad ani 
nebyly propuštěny kvalifikovanou osobou, společně s léčivými látkami určenými pro vychystávání pro 
expedování. 
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Neshody řízení kvality a provozní

Teplotní mapy Haly X a Haly Y pro zimní a letní období nebyly předloženy. Nejsou zavedeny poplašné 
systémy upozorňující na výkyvy od předem stanovených podmínek skladování.

Sanitační řád neobsahuje popis jednotlivých činností v rámci sanitace. Záznamy o sanitaci skladových 
prostor neumožňují identifikovat osobu, která sanitaci prováděla. Ze záznamu nelze vyčíst střídání 
sanitačních prostředků s různými dezinfekčními látkami.

Při inspekci skladu bylo na několika místech zjištěno porušení betonové podlahy – vydrolení a také 
nevyplněné dilatační spáry podlah. 
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Neshody řízení kvality a provozní
Přístup do příjmových a výdejových prostor byl v době inspekce možný bez použití elektronické karty přes 
chodbu kolem prostor příjmové kanceláře. V době inspekce byly otevřeny dvoje vrata v příjmové části, 
jedna vrata v Hale X. Jedna vrata v příjmové části byla poškozena – chybělo plexisklo v jedné 
z průhledových oken vrat.

V prostoru příjmu a expedice je instalovaný automat na kávu. Pracovníci skladu měli v prostorách skladu 
potraviny a nápoje.
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Foto vytvořeno AI



Neshody řízení kvality a provozní

Léčivé látky nejsou zcela chráněny před kontaminací – v prostorách skladu není dostatečně prováděna 
sanitace. Regálové systémy byly výrazně zaprášené, podlahy nečisté. Sekundární obaly uskladněných 
komodit byly znečištěny prachem. 

23Foto vytvořeno AI



Neshody řízení kvality a provozní
V těsné blízkosti skladové části určené a označené pro reklamace byly skladovány produkty pro expedici. 
Inspekční skupina požaduje jednoznačné oddělení reklamovaných produktů od zboží určeného pro 
expedování zákazníkům.
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Neshody řízení kvality a provozní

Lapač hmyzu byl vypnutý, nefunkční.

Záznamy o sanitaci skladových prostor neumožňují identifikovat osobu, která sanitaci prováděla. Ze 
záznamu nelze vyčíst střídání sanitačních prostředků s různými dezinfekčními látkami. 

V době inspekce se v prostorách příjmu a výdeje nacházela surovina určená pro transport k odběrateli, 
který se má uskutečnit až následující den. Prostory však nejsou monitorované, není zajištěna regulace 
teploty. Suroviny je nutno skladovat v monitorovaných podmínkách v souladu s požadavky na skladování.
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Neshody řízení kvality a provozní
V budově skladu se nachází oddělený sklad pro úklidové prostředky – tento prostor nevykazuje náležité 
podmínky skladování a čistoty; také zde byly uskladněny dezinfekční prostředky s prošlou exspirací 
(PŘÍPRAVEK X, 5L balení, šarže 123, datum spotřeby do 13. 2. 2020; PŘÍPRAVEK Y, 6L balení, šarže S3212 
s exspirací 08/2021.

26Foto vytvořeno AI



Neshody řízení kvality
Likvidace nebezpečných odpadů kategorie 18 02 08 není smluvně zajištěna. 

Je zavedena Kniha reklamací, předloženo bylo šetření reklamace a stahování pro léčivou látku XX – o 
tomto šetření není veden záznam, není záznam o likvidaci zboží oprávněným provozovatelem. Není 
k dispozici smlouva s oprávněnou osobou pro likvidaci nebezpečného odpadu. 
Vyhláška č. 8/2021 Sb. Vyhláška o Katalogu odpadů a posuzování vlastností odpadů (Katalog odpadů)

18 Odpady ze zdravotnictví a veterinární péče

18 02 07* Nepoužitelná cytostatika

18 02 08* Jiná nepoužitelná léčiva neuvedená pod číslem 18 02 07

27
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Výsledek profesionálního přístupu
v oblasti SDP LL

Léčivé látky ve správné kondici = VLP ve správné kondici= Silná a zdravá zvířata = Spokojený chovatel
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Byla pro Vás přednáška 
přínosem?
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Děkuji za Vaši pozornost.

juza@uskvbl.cz
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Děkuji za Vaši pozornost.

juza@uskvbl.cz
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