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Vyrobce IéCivych pfipravkl, kontrolni laboratof i vyrobce IéCivych latek je povinen dodrzovat
prislusna ustanoveni zakona o |éCivech €. 378/2007 Sb., vyhlasky o vyrobé a distribuci C.
229/2008 Sb. a pokyny Evropské komise a Evropské Iékové agentury (EMA).

USKVBL zvefejfiuje bliz&i pokyny postupy a informace pro usnadnéni orientace vyrobct v dané
problematice, zverejnuje v Ceském jazyce Pokyny pro SVP Evropské Komise (Volume IV of The
Rules Governing Medicinal Products in the European Union - EU Guidelines to Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use - originalni znéni
dostupné na strankach Evropské komise -v pfipadé vzniku pochyb o vécném obsahu v ceském
prekladu je tfeba se fidit anglickym znénim).

Dale vydava bliz§i pokyny pro SVP, postupy a informace, které jsou uréeny pro vyrobce
veterinarnich 1éCiv, kontrolni laboratofe a nové Zadatele o povoleni k vyrobé veterinarnich
léCivych pfipravku, zadatele o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a zadatele o vydani
certifikatu IéCivych latek a podrobnéji informuji o postupech pfi schvalovani jednotlivych
¢innosti, v€etné schvalovani zmén a rozSifeni téchto ¢innosti a dale blize popisuji nékteré
zakonné predpisy a pozadavky v oblasti SVP pro veterinarni IéCiva




