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	Datum přijetí žádosti 
                     


Žádost podle § 48 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů o povolení dovozu veterinárního léčivého přípravku, který má být použit pro léčbu zvířat v souladu s čl. 112 až 114 nařízení 2019/6 
o veterinárních léčivých přípravcích a je registrován v jiném členském státě

Žadatel (provozovatel podle § 6 odst.1 písm. d) zákona o léčivech)


☐	podnikající fyzická osoba:
Jméno a příjmení:
reg. č. Komory veterinárních lékařů:
IČO:
Sídlo:
Datová schránka:

☐	právnická osoba:  
Název nebo obchodní firma:
IČO:
Sídlo:
Datová schránka:

Osoba oprávněná jednat za právnickou osobu
Jméno a příjmení:
reg. č. Komory veterinárních lékařů, je-li členem:
Kontaktní údaje:
Telefon:
e-mailová adresa:

v případě, že jednatel není veterinárním lékařem registrovaným Komorou veterinárních lékařů 
a poskytování veterinární péče je tak zajišťováno v souladu s § 2 odst.2 zákona č.90/2012 Sb., 
o obchodních korporacích, ve znění pozdějších předpisů, a v souladu s § 23 odst.7 zákona o léčivech prostřednictvím osoby, která je k tomu oprávněna podle veterinárního zákona (dále jen „odborný zástupce“), žadatel uvede
Jméno a příjmení této osoby:
reg. č. Komory veterinárních lékařů:
Kontaktní údaje:
Telefon:
e-mailová adresa:
Žadatel podává žádost prostřednictvím zmocněnce:
☐	NE

☐	ANO:
Jméno, příjmení (fyzická osoba) nebo název nebo obchodní firma (právnická osoba):
IČO, je-li přiděleno:
Sídlo:
Datová schránka:
Plná moc je přílohou této žádosti.   

V souladu s § 48 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon 
o léčivech“) žádám o povolení dovozu níže uvedeného veterinárního léčivého přípravku a v souladu 
s § 48 odst. 3 zákona o léčivech předkládám následující údaje.

1)	Údaje o veterinárním lékaři, který bude veterinární léčivý přípravek používat

☐	Veterinární léčivý přípravek bude používat pouze žadatel, který je osobou oprávněnou vykonávat odbornou veterinární činnost.

☐	Veterinární léčivý přípravek budou používat kromě žadatele též veterinární lékaři, kteří poskytují jménem žadatele veterinární léčebnou a preventivní činnost na základě smlouvy uzavřené 
se žadatelem a jsou podle právních předpisů osobami oprávněnými tuto činnost vykonávat. 

☐	Veterinární léčivý přípravek budou používat pouze veterinární lékaři, kteří poskytují veterinární léčebnou a preventivní činnost jménem žadatele na základě smlouvy uzavřené se žadatelem a jsou podle právních předpisů osobami oprávněnými tuto činnost vykonávat.


2)	Údaje o veterinárním léčivém přípravku 

•	Členský stát ES, ve kterém je veterinární léčivý přípravek registrován:
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•	Název, pod kterým je veterinární léčivý přípravek registrován v členském státě ES, ze kterého má být dovezen, a pod kterým je veden v databázi UPD: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs)


•	Údaj o množství: velikost balení a počet balení veterinárního léčivého přípravku, které má být 
z jiného členského státu dovezeno; je-li více velikostí balení, uvede se počet balení každé velikosti; 
v případě, že má být dovoz zajištěn v delším časovém rozvrhu, informaci o množství dováženém 
ve stanovených časových intervalech:


3)	Členský stát, ze kterého má být veterinární léčivý přípravek dovezen



4)	Odůvodnění žádosti vypracované veterinárním lékařem. Odůvodnění musí být vypracované zejména s ohledem na odborné odůvodnění potřeby zajištění dostupnosti veterinárního léčivého přípravku pro příslušnou léčebnou indikaci. Odborné odůvodnění musí být vypracované veterinárním lékařem, který odpovídá za odborné zdůvodnění potřeby veterinárního přípravku.

V odůvodnění se zejména uvede:  
•	důvod použití s uvedením léčebné nebo preventivní indikace, lékařské diagnózy nebo onemocnění, jehož diagnóza má být pomocí veterinárního léčivého přípravku stanovena,
•	důvod, proč v konkrétním uvedeném případě nelze při poskytování veterinární péče použít veterinární léčivé přípravky registrované v České republice,
•	jde-li o veterinární léčivý přípravek, který má být použit u zvířat, od kterých jsou získávány produkty určené k výživě člověk, údaj o ochranné lhůtě, která bude po podání veterinárního léčivého přípravku dodržována.

Dále se v odůvodnění uvedou veškeré další údaje, které mohou být významné pro posouzení žádosti, jako např. údaje o nežádoucích účincích veterinárního léčivého přípravku, odkazy na použití navrhovaného léčeného postupu zveřejněné v odborné literatuře apod. 

Odůvodnění lze rovněž vypracovat samostatně jako přílohu této žádosti.

V případě, že veterinární lékař, který odpovídá za odborné zdůvodnění potřeby veterinárního léčivého přípravku, je osoba odlišná od žadatele (např. odborný zástupce, zaměstnanec apod.), musí být odůvodnění podepsáno touto osobou. Pokud žadatel uvede odůvodnění přímo v bodě 4 žádosti, bude podpis veterinárního lékaře, který odpovídá za odborné zdůvodnění potřeby veterinárního léčivého přípravku, uveden přímo na konci bodu 4.

Pokud žadatel uvede odůvodnění v příloze této žádosti, bude podpis veterinárního lékaře, který odpovídá za odborné zdůvodnění potřeby veterinárního léčivého přípravku, uveden v této příloze.
 
Odůvodnění:




















	........................................
		podpis 
	veterinárního lékaře, který odpovídá za odborné zdůvodnění
	potřeby veterinárního léčivého přípravku, v případě,
	že jde o osobu odlišnou od žadatele

5)	Identifikace zvířete či zvířat, u kterých bude přípravek použit, popřípadě identifikace chovatele; v případě, že přípravek má být použit u zvířat, od kterých jsou získávány produkty určené k výživě člověka, uvedou se identifikační údaje o chovateli vždy, a to včetně čísla hospodářství, kde má být přípravek použit, pokud bylo přiděleno.

•	Identifikace zvířete s uvedením druhu zvířete, případně jeho kategorie: 

•	Jde o zvíře/zvířata, od kterých jsou získávány produkty k výživě člověka:
	☐ ANO	☐ NE
	Jde o ekologický chov:
	☐ ANO	☐ NE

•	Identifikace chovatele 
	Jméno (jména) a příjmení (podnikající fyzická osoba) / název nebo obchodní firma (právnická osoba):
	IČO:
	Sídlo (místo podnikání):
	Číslo hospodářství, pokud bylo přiděleno:

6)	Návrh způsobu použití veterinárního léčivého přípravku

Podání:  
☐ pouze veterinárním lékařem
☐ podání chovatelem na základě výdeje veterinárním lékařem

7)	Návrh doby, po kterou se bude veterinární léčivý přípravek uvádět do oběhu a používat

•	Předpokládaný datum dovozu:
•	Předpokládaný harmonogram použití veterinárního léčivého přípravku:


8)	V případě, že žadatel nebude dovážet veterinární léčivý přípravek sám, uvede údaje o lékárně nebo o distributorovi, které mají zajistit dovoz veterinárního léčivého přípravku do České republiky.

•	Distributor:
	Jméno (jména) a příjmení (podnikající fyzická osoba) / název nebo obchodní firma (právnická osoba):
IČO:
	Sídlo:

•	Lékárna
	Název:
	Adresa:
Provozovatel 
	Jméno (jména) a příjmení (podnikající fyzická osoba) / název nebo obchodní firma (právnická osoba):
	IČO:
	Sídlo:

Příloha

☐ ANO
☐ NE



Žadatel prohlašuje, že předložené údaje jsou pravdivé a úplné.



Datum: 	Podpis žadatele: 
[image: ]
19-31229641/0710
35-31229641/0710
+420 541 518 210
Datová schránka: ra7aipu
uskvbl@uskvbl.cz
www.uskvbl.cz
Hudcova 56a
621 00 Brno-Medlánky
Česká republika
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