Pokyn USKVBL/INS/DIS — 01/2009

DOPORUCENE POSTUPY UPLATNOVANi SPRAVNE DISTRIBU CNi PRAXE

Platnost od: 1.iezna 2009

Platnost do: neni omezeno

Méni a dophuje: -

Zruduje/nahrazuje: Pokyn USKVBL/DIS-02/2004 — DPRSD

Doporwené postupy uplabvani spravné distrildni praxe pi distribuci veterinarnich tév
vydal USKVBL se sidlem v B#hv souladu s ustanovenim § 77, odst. 1 pism.aRorzag.
378/2007 Sb., o &vech a o zminach rkterych souvisejicich zakan(dale jen ,zakon o
Iécivech®). Souvisi gasti osmou Spravna distrimi praxe vyhlaskyislo 229/2008 Sh., o
vyrob¢ a distribuci Iéiv (dale jen ,provadci vyhlaska").

Zabezpéeni dodrzovani spravné distriimi praxe u distributora jefpdmitem inspekce
spravné distribéni praxe v souvislosti §zenim k vydani Povoleni k distribuci veterinarnich
I&Civych piipravki podle zakona o févech a v rdmci naslednych, periodickych a konfiaiin
inspekci spravné distriboi praxe, provathych inspektory USKVBL.

Zmény oproti gredchozi verzi Dopokienych postup uplatiovani spravné distrildni praxe
jsou ozné&eny swtle Sedym podbarvenim.

Doporuéené postupy uplatiovani spravné distribuéni praxe pii distribuci veterinarnich
IéCivych pripravkia v Ceské republice:

(1) Zasady zachéazeni s vy
1. Distributor ma zavedertinny systém zabezpevani jakosti, ktery zaji%ije, ze:

a) bthem celého distribiniho fettzce jsou dodrZzovany poZzadavky spravné
distribwni praxe,

b) I&ivé pripravky jsou dodavany koteému odbrateli v originalnim neporuseném
spotebitelském baleni,

c) |&ive pripravky jsou skladovany agpravovany spolehléva bezpeéne,

d) po celou dobu skladovani #epravy jsou dodrZzovany skladovaci podminky a je
minimalizovana moznost kontaminace a zcizeni,

e) pro jednotlivécinnosti jsou definovany, pisemnzpracovany a dodrzovany
postupy zajigujici, Ze jakost l&vych pripravki neni poruSena v Zadngsti
distribienihotetézce,

f) jsou distribuovany registrovanécléé pripravky s platnou dobou pouzitelnosti,
nebo neregistrované digé pripravky pokud jejich pouziti bylo povoleno na
vyjimku v souladu s § 46 aZ 48 z&kona &véch.

g) spravné Sarze d&ého ipravku jsou dodavany na spravné misto ve vhodném
¢asoveém intervalu,

h) je zaveden systém, ktery umiaje, Ze jakakoliv Sarze d&ého gipravku je
dohledana, vippadt potreby pozastavena a stazena &hob

2. innost tohoto systému je &wovana.
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(2) Pracovnici

3.

4.

Distributor ma k dispozici dost&tey paet zpisobilych pracovnik, piiméirens
kvalifikovanych a vySkolenych &nnostem, které prové.

Distributor ma vypracované organind schéma, ze kterého vyplyvaji vztahy,
pravomoci a odpasdnosti mezi jednotlivymi Utvary a p#idenosti pracovnik
Pravomoci a odpadnosti pracovnik jsou jednoznéné pisem@ vymezeny a
pracovnici jsou s nimi prokazatélseznameni.

Distributor ma zajishy ve smyslu 8 76 odstavce (1) pism. b) zakonacwdéh
sluzby kvalifikované osoby, kterd odpovida za dodéni poZzadavk zédkona o
lécivech. Kvalifikovand osoba ma jednozna definované odpasdnosti a je
odpowdna za zavedeni a za dodrzovani systemenjigakosti. Zn¢na kvalifikované
osoby podléha schvaleni USKVBL.

Pracovnici jsou pravideinSkoleni ve spravné distribni praxi a v pidélenych
¢innostech a to nejmérnv rozsahu pdgebném pro vykon stanovené odpdmosti. O
provadnych Skolenich vede distributor zaznamy.

Pracovnici zachazejici €i¢y vzdy pouzZivaji vhodné pracovni & a dodrzuji
zasady osobni hygieny, upravené pisemnyrfedpisy (nap hygienicky fad).
Pracovnici dodrzuji zakazy kimni a konzumace potravin ve skladovych prostorech.

.....

20 odst. 1 zakona od#&ech. Distributor dale zavede&iany systém, pomoci kterého
zajisti, Ze osoby, které nadale nésyl pozadavky pro zachazeni gilg, tuto cinnost
neprovadji.

(3) Prostory a z&izeni

9.

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Prostory a Zé&zeni utené pro distribuci vych pripravka jsou navrzeny, umisty,
vybaveny a udrzovany tak, aby unioaly tuto ¢innost prova#& spolehli¥ a
zabezpeéovaly spravné zachazeni gilg/mi ptipravky v celém distribtnim fetzci.

Prostory jsou dostat® velké, umo#uji radné, pehledné a oddlené skladovani dle
piredepsanych pozadavkDistributor ma k dispozici odtené prostory pro ifjem,
skladovani, expedici, karanténu, pro skladovanégistrovanych Il&vych pripravka
neugenych pro trhCR a pro uloZeni nepouzitelnychsié (véetrs 1&iv podezelych
z falSovani apod.). Prostory z&j§i piiméenou ochranu proti négnivym
powetrnostnim vilivam, Wetné prostor pro fijem a expedici l&v. Uspaadani prostor
umoziuje navaznost jednotlivych postup zamezuje moznosti kontaminaci a #am
omezuje moznosti poskozeni.

Prostory jsou zabezfsny proti vstupu nepovolanych osob.
Prostory jsou dale zabezpay proti vnikani Skdci, drobnych Zivéichi a hmyzu.

VSechna l8@va vyzadujici zvlastni skladovaci podminky jsoukladniny v
odcklenych a k tomu &elu vybavenych prostorech.

Skladové prostory jsou vybaveny vhodnyndfioim zaizenim, zaznamenavajicim
teplotu a vihkost. Prostory prociga uchovavané za snizené teploty nebo mrazu jsou
vybaveny termografy nebo jinymitigtroji dokumentujicimi dodrZzenit@depsaneho
teplotniho rozmezi. Bfici zatizeni je vybaveno signalizaci préigad, Ze je stanovené
teplotni rozmezi fekroieno. VeSkera #fidla jsou pravidels a prokazatekn
piinejmensim kalibrovana v pouzivaném rozsahu.

Skladové prostory aidaeni jsou snadnéistitelné, jsou doke udrzovany a pravidein
uklizeny, c¢isteny, deratizovany, ipadre dezinfikovany v souladu s pisemnym
piedpisem (nap sanit&ni fad). Jejich adrzba a opravy nesmi ovlivnit jakost
skladovanych I&v.
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16. Pracovnici distributora maji k dispozici vhodiaény a socialni #e&eni.

17. Okoli skladovych prostor a rampy jsou navrzeémnstruovany a udrzovany tak, aby
minimalizovaly vnaSeni rstot, prachu a jinych kontamin@ntdo vlastnich
skladovych prostor.

(4) Dokumentace

18. Pozadavky spravné distrimi praxe vyZaduji vedenitgdpisové a zaznamove
dokumentace, ktera postihuje vSechny distfitiwtinnosti ac¢innosti, které mohou
ovlivnit jakost I&€iv. Pro vedeni dokumentace plati nasledujici mihimé&becné

pozadavky:

a) dokument je ozren nazvem a uvadi gwicel,

b) originalni dokument je schvalen, podepsan opndumi osobami a je ozwan
datem vydani a datem platnosti,

c) existuje pehledny systém, ktery ummie dislednou evidenci veSkeré
dokumentace @etrg kopii originalnich dokumefl), udrZzuje dokumentaci v
aktualnim stavu a vifpact zmény dokumentu zabije pouZiti staré verze tohoto
dokumentu, neplatné originaly jsou archivovany réjlO let,

d) dokumenty jsou srozumitelné, jednosmé citelné, snadno kontrolovatelné a
dostupne,

e) zaznamova dokumentace je uchovavana minimdlnrok po uplynuti doby

pouzitelnosti Sarze ¢&/ého ipravku, minimalg vSak 5 let od pidzeni zaznamu.
Pokud je uchovavana pomociditacovych systém, musi byt data zalohovana
obnovitelnym zjgsobem.

19.Cinnosti  souvisejici s distribuci (jako jsou obsted, Fijem, skladovani,
objednavani, expedice, veSkeré kontroly, dodavarsiceni, stahovani, reklamace,
transport, sanitace, Udrzby, deratizace) jsou piempraveny pedpisem. Redpisy
nalezi¢ popisuji jednotlivé postupy a kontroly, definugikt materiah i informaci v
prabéhu celého distribtnihoretézce.

20. O provedenyckiinnostech jsou vedeny zaznamy. Zaznamy jsdiz@eany v dos,
kdy jsou jednotlivé operace provdny a umo#uji sledovani pohybu kazdé jednotlivé
Sarze léivého pipravku v celém distribtnim fettzci od dodavatele k odhateli,
véetrg jednoznanych zaznarh o prevzeti dodavky oprawnym odkEratelem.

21. 0 provedenych kontrolach jsou fgovany a uchovavany zaznamy, které
dokumentuji, Ze dhem zachazeni sd&ymi pripravky v celém distribtnim fetézci
byly dodrZzeny skladovaci podminky a nedoSlo k pa8kojakosti léivého gipravku.

(5) Postupy

22. BEhem distribgni ¢innosti jsou dodrzovany nasledujici postupy:

a)

b)

VSechny l&vé piipravky jsou uloZzeny tak, aby byly dodrZzenyegepsané
skladovaci podminky a aby byla na minimum omezejiahj mozna zagna,
vzajemna kontaminace nebo poskozeni. Jsou uloZgyadar a gehledr, aby
bylo mozné rozliSovat jednotlivé Sarze a byl umwefejich obrat podle doby
pouzitelnosti.

Lé&ivé pripravky, které vyZzaduji specialni zachazeni jsoneth @i piijmu
identifikovany a neprodlenuloZeny v souladu sfedepsanymi podminkami.

L&ivé pripravky zamitnuté i piijmu (nag. s podefenim na zavadu v jakosti,
falSovani apod.), pozastavené, stazené nebo poskozesi byt ulozeny odtbre,
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23.

24,

25.

26.

27.
28.

29.

aby nemohlo do doby ko&@ého rozhodnuti o nich dojit k jejich &pé distribuci
nebo kontaminaci jinych &vych pripravki.

d) L&ivé pripravky neregistrované ¢R a utené pro jiné trhy mim(ﬁRv jsou
uloZeny oddler¢ tak, aby nemohlo dojit k zame s I&ivy uréenymi pro trhCR,

e) Teplota ve vSech skladovych prostorach je slédava pravidekh kontrolovana
(minimélre 2 x deng v zavislosti na typu monitorovanicé@tnosti manipulace s
IéCivy), jsou o tom vedeny a uchovavany zaznamy vashwlse stanovenymi
pisemnymi postupy (n&p skladovacitad). Pro kontrolu teploty je zpracovan
pisemny postup, ktery zahrnuje i afgati, kterd musi bytdinéna v gipad, Ze by
teplotni rozmezi nebylo dodrZzeno.

Distributor  (¢etre distributora  z jinéhoclenského statu, ktery dodavacia
koneinym odlgratelim v CR) je v souladu se zakonem g@ileech povinen poskytovat
USKVBL data o dodavanychdi&ych pfipravcichétvrtletné v souladu s fislusnymi
pokyny USKVBL.

Ri pfijmu kazdé dodavky musi byt provedeny proskolenyers@gnalem minimath
nésledujici kontroly:

a) soulad s dokumentaci dodavatele,

b) kontrola certifikatu jakosti kazdé Sarze doda@braml|€ivého gipravku v gipact
medikovanych premik

c) kontrola neporusenosti oldal
d) kontrola doby pouzitelnosti,
e) kontrolatisla Sarze,

f) kontrola gtomnosti registréniho ¢isla I&ivého pipravku platného Ceské
republice nebo registtaiho ¢isla EU v gipact centralizovas registrovanych
lécivych pripravka.

Zvysena kontrola musi by€movana moznosti vstupu falSovanychivgch pripravka

do distribiniho fetézce. V gipadt zjisteni jakychkoliv podetelych I&€iv distributor

zajisti jejich oddlené uloZeni a neprodléimformuje drzitele rozhodnuti o registraci a

USKVBL. Jednotlivé kroky kontrola u dovazenychilgch piipravka jsou blize

popsany v bodech 39 — 45.

Expedovany mohou byt:

a) |&ivé pripravky, které jsou registrované nebo neregistrévasouladu s § 46 az
48 zakona o lévech,

b) l&ivé pripravky, které nemaji ipkratenu dobu pouZitelnosti, nemaji zavadu
v jakosti

c) I&ivé pripravky v neporusenych originalnich obalech.

Distributor uchovava vesSkerou dokumentaci dridisovanych léivych péipravcich

minimalné 1 rok po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, mirain¢ vSak 5 let od
paorizeni zdznamu.

L&iveé pripravky musi byt dodavany pouze opréwym odlEratelim.

L&ivé pripravky musi byt dodavany sistych, vhodd oznaenych obalech, které
poskytuji dodavanymifpravkim primérenou ochranuied nepiznivymi vlivy.

L&ivé pripravky vyzadujici specialni skladovaci podminkysimbyt dopravovany
vymezenym zfisobem a specialnimi préstlky, aby nebyla dnem gepravy

poSkozena jejich jakost.
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(6) Reklamace a stahovani

30. Pro vyizovani reklamaci a stahovani musi byt vypracovéarpny postup a vytwen
a uplatiovan systém evidovani stiznosti a reklamaci.

31. Podrobny postup ma distributor vyiten gedevsSim prdaeseni jakychkoliv reklamaci
na jakost l&iv, tyto informace vzdy hodnoti kvalifikovana osobstributora a jeji
odpowdnosti je rozhodnout o dalSim postupu i@dani informace drziteli nebo
USKVBL.

32. Postup pro zaji&ti (¢inného stahovani ééva z trhu obsahujefpdevsim
a) vymezeni odpasdnosti za provauhi a koordinaci stahovani,

b) popis komunikace gfisluSnymi dady, drzitelem rozhodnuti o registraci,
s vyrobcem a dodavateli a adateli |€iva,

c) popis vlastniho postupu stahovaretwe postupu pro okamzitou identifikaci a
prokazatelné kontaktovani vSech octeli dané Sarze tévého gipravku,

d) zpisob vedeni a uchovavani zazrieovsSech souvisejiciaiinnostech,

e) zpisob vyhodnocovani stahovani a dpaf provadna v gipadech, kdy stahovani
nelze uskuténit,

f) zajiS€ni oddleného skladovani stahovanychile

33. Pro zachézeni s vracenyntippavky musi byt zpracovan pisemny postup. Vracené
pripravky musi byt ihned uloZzeny do karantény, kdstanou do doby, nez bude
rozhodnuto o jejich dalSim &eni.

34. Vraceny léivy pripravek niize byt zgtné distribuovan jen tehdy, jestlize:
a) je v pivodnim nepoSkozeném obalu,
b) je zndmo, Ze nebyl vystaven Zadnym why které by mohly nefznivé ovlivnit
jeho jakost,
c) zbyvajici doba jeho pouzitelnosti j8jatelna pro odératele,
d) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora.

35. O likvidovaném l&vem pipravku musi byt pidzen zapis s uvedenim Egobu
likvidace.

(7) Vnitini inspekce

36. Cilem vnitnich inspekci je ateni &innosti zavedeného systému §idit jakosti v
celém distribdnim retézci. Na zaklad zjisttnych vysledk jsou v gipact poteby
navrhovana nipravna opati.

37. Vnittni inspekce maji byt provady podle pedem stanoveného planu a daleipac
potieby.

38. O vykonanych vnihich inspekcich jsou vedeny zaznamy, které obsahigchny
zjistené poznatky, zayy, vyhodnoceni, navrhy na opani k odstraéni zjiS€nych
nedostatll a provedend opiani.

(8) Distribuce l&ivych pripravkia v ramci Spolegenstvi

39. Dodéavéani veterinarnich cigych péipravka v rdmci Spoléenstvi je v souladu s
pozadavkem § 5 odst. 5 zakona &véch definovano jako distribuce a k téianosti
je podle § 75 odst. 3 tohoto zakona nezbytné povdaistribuci vydané USKVBL.
Povoleni k distribuci nezaklada opr&wn zajifovat dovoz léivych pripravki ze
tietich zemi, pro takovy dovoz jeeba mit povoleni k vyrah
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40. O dodavani tavych pripravki v rdamci Spoléenstvi musi byt vedena dokumentace,
kterd zahrnuje datum, mnoZstvi, nadzev, Iékovou torabsah I&vych latek, velikost
baleni,¢islo Sarze, dobu pouzitelnosti a registiasislo (vCeské republice) nebo EU
registr&ni ¢islo I&ivého @ipravku, jméno a adresu jejich dodavatele.

41. Kvalifikovana osoba distributora, ktery primé&rdovazi Iéivé pripravky v rdmci
Spoleenstvi, vedle povinnosti uvedenych v bodwéhto Postup je odpo¥dna za
zajiseni kontroly, Ze u kazdé Sarze primé&movazeného tévého gipravku byly v
zemi, v niz byla vyrobena, provedeny vSechny neebytkousky k o¥feni jakosti
lé¢ivého gipravku v souladu s podminkami povoleni k vyrod rozhodnuti o
registraci. Sotasti této kontroly je i prafeni, Zze potighé obalové materialy u kazdé
Sarze primarh dovazeného t@vého pipravku vramci Spolenstvi odpovidaji
schvalené registéai dokumentaci proifslusny I€ivy piipravek.

42. Pro o¥iovani udaj uvedenych v bodu 38ahto Postufp ma distributor k dispozici ke
kazdé primaré dovezené Sarzi ¢&ve€ho gipravku v ramci Spotenstvi v pisemné
form¢ certifikat o jeji jakosti a doklad o povoleni krep prislusnych léivych
piipravki jejich vyrobce, vystavené v zemi vyrobce a vzoofig&nych obal pro
dovazené l&ve pripravky.

43.V pipac |é&ivych piipravki pochazejicich zerdtich zemi a uvobnych na trh
v rdmci Spoléenstvi vyrobcem/importérem v jinélenském st& je povinnosti
tohoto vyrobce vfipact distribuce do dalSicllenskych stét prilozit ke kazdeé
dodavce kopii platného povoleni k vygolécivych péipravki v rozsahu import ze
tretich zemi. Distributor ¢R primarré dovazejici 1éivé piipravky pochéazejici ze
tretich zemi od jiného distributora/vyrobce v jinélenském stat je povinen kopii
tohoto povoleni vyZzadovat, aby&il, Ze I&€ivé piipravky byly na izemi Spalenstvi
importovany a uvolény v souladu s poZadavky legislativy.

44. Kvalifikovana osoba potvrdited propudnim Sarze primaghdovazeného t@veho
piipravku do distribuce, Ze Sarzecilé€ho gipravku byla vyrobena v souladu s
poZzadavky spravné vyrobni praxe a rozhodnuti osteqgi. Pisemna potvrzeni o
uvolnéni  Sarze kvalifilkovanou osobou jsou zaznamenavandokumentaci
vypracované pro tenta:l.

45. Redepsanou kontrolu kazdé Sarze primainvazeneho tévého fipravku provadi
distributor i jejim prvnim gekrateni hraniaCeské republiky.

(9) Vyvoz I&ivych pripravki

46. Vyvoz veterinarnich &&vych pripravki je v souladu s pozadavkem § 5 odst. 5 zakona
o I&ivech definovan jako distribuce a k té&tmnosti je podle § 75 odst. 3 tohoto
zakona nezbytné povoleni k distribuci vydané USKVBL

47. O vyvazenych tvych piipravcich musi byt vedena dokumentace, ktera zghrnu
datum, mnoZzstvi, nazev, Iékovou formu, obsativieh latek, velikost baleniislo
SarZze, dobu pouZitelnosti a registrac¢islo vyvazeného t@vého gipravku, jméno a
adresu jejich odiratele.

48. Kvalifikovana osoba distributora, ktery vyvégtivé piipravky, vedle povinnosti
uvedenych v bodu %¢hto Postup je odpoe¥dna za zajighi kontroly, Ze u kazdé
Sarze vyvazeného d&ého gipravku byly v zemi, v niz byla vyrobena, provedeny
vSechny nezbytné zkousSky k &eni jakosti léivého pgipravku v souladu s
podminkami povoleni k vyr@ba s rozhodnutim o registractigluSného statu, do
kterého je pipravek vyvazen.

49. Pro tento &el je u distributora k dispozici ke kazdé vyvezéa€&i |€ivého @ipravku
v pisemné forr certifikat o jakosti a doklad o povoleni k vygopisluSnych léivych
piipravki, vystavené v zemi vyrobce.
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50. Kvalifikovana osoba potvrdifed uvolgnim Sarze k vyvozu, Ze Sarzecil&ho

piipravku byla vyrobena v souladu s pozadavky spravgeobni praxe a s
rozhodnutim o registraci. Pisemna potvrzeni o wrol8arze kvalifikovanou osobou
jsou zaznamenavana v dokumentaci vypracované pro teel.

(10) Padtlky
51. Padlky lécivych piipravki, nalezené v distrildimi siti, musi byt uloZzeny odtkn¢ od

ostatnich fipravki, aby nedosSlo k jejich distribuci. Musi byitetelre ozna&eny jako
neprodejné. O zji8hych padlcich jsou neprodlehinformovani drzitelé rozhodnuti o
registraci a Ustav pro statni kontrolu veterindmniidopreparét a I&iv, ktery svym
prostednictvim informuje kompetentni lékové agentury emich, ze kterych
pochazeji drzitelé registrace o rozhodnuti origiftéd gipravku.

(11) Distribuce chovateim

52.

53.

54.

55.

56.

57.

Distributor je oprawn distribuovat registrované veterinarni¢il@ péipravky
stanoveneé v § 23 odst. 3 vyhlasky54/2008 Sb., ve 2ni vyhlasky¢. 405/2008 Sb.,
pouze chovatém, ktei chovaji jaténé zvfata a zviata utena pro produkci potravin,
na zaklad predpisu oSétjiciho veterinarniho |éka opraviéného vykonavat
odbornou veterinarriiinnost podle zvlastniho pravnihéeppisu (8 77 odst. 1 pism. c)
bod 8 zakona o &vech).

OSetujicim veterinarnim |ékem je soukromy veterinarni lékavykonavajici
veterinarni léebnou a preventividinnost v hospodatvi nebo v chovu ziat, ktery se
seznamil se zdravotnim stavemfavichovanych nebo drzenych v tomto hospsta
nebo v tomto chovu (zakoh 166/1999 Sb., o veterinarnigpé& o znéné nékterych
souvisejicich zakan ve zreni pozdjSich gedpisi).

Veterinarni fedpis pro distribuci chovateli s igdepsanymi antibiotiky a
chemoterapeutiky, plati nejdéle 5 kalefmdéh drii pacinaje dnem jeho vystaveni,
pokud nejde o k&vé pripravky pro mistni pouziti, veterinarnteglpis s ostatnimi
lécivymi pripravky plati 14 kalendaich dri, neuti-li piredepisujici léka jinak,
pocinaje dnem jeho vystaveni. Veterinariégpis pro distribuci chovateli nelze pouzit
pro opakovanou distribuci.

Veterinarni pedpis pro distribuci chovateli krafmalezitosti uvedenych v § 17 odst. 2
a 8 18 odst. 1 vyhlasky. 54/2008 Sb. ma dale obsahovat adresu a registteslo
hospodéstvi, Iékdaskou diagndzu nebaidod predepsani a @et a identifikaci zwat,
pro kterda je l&ivy pripravek uéen.

Distributor, chovatel a veterinarni |ékachovavaji veterinarni ipdpis po dobu
nejmért 5 let. Distributor zasila podle vyhlasky229/2008 Sh. na USKVBL udaje o
dodavce chovateli uvedené v 8§ 39 odst. 4 pism.zay)aéto vyhlasSky nejpoz{
soulEZre s odeslanim dodavky chovateli. Tento postup peudigtributor vzdy, kdyz
vznikne podefeni z mozného zneuzitidigych pripravki (8 5, odst. 11 zakona
378/2007 Sb.), v ostatnichripadech je dostateé, pokud se hlaseni o distribuci
chovateim zasila, v souladu s pokyny pro hlaseni distribMé# a navazujicich
informaci publikovanych na strankach USKVBtyrtletrg.

V piipack, Ze existuje pisemna dohoda mezi hgatim veterinarnim Iékem a
chovatelem o zaji8hi odborné veterinarni pé a zachazeni sd@y a distributor je o
této dohod prokazateld pisemg informovan chovatelem i veterifem, je gipustny
systém, kdy oSatjici veterinarni |ékia prokazatelty veterinarni Iéiva objednava,
piejima, avSak faktura zacigé pripravky je uhrazena distributorovi chovatelem.
Tento systém musi bytgimy ze vSech dokuman{objednavka, dodaci list, faktura)
dokladajicich distribuci tav.
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58.

Veterinarni lIékiaje povinen dodavku veterinarnicitidych piipravki osobr prevzit
a pisema potvrdit grevzeti na dodacim lista ndsled& pouZzit dané kévé pripravky
pouze u chovatele, ktery je uhradil.

(12) distribuce prodejaim vyhrazenych I&ivych pripravki

59.

60.

Distributor je oprawn distribuovat l&ivé pripravky osobam, které jsou oprawy
prodavat vyhrazené d&eé pripravky (8 77 odst. 1 pism. c) bod 2 zakonadw&zh).
Vyhrazené léivé piipravky jsou ty léivé pripravky, které se mohou podle rozhodnuti
0 registraci prodavat bez Ilékaého pedpisu mimo Iékarny. Opravnym
odk@ratelem vyhrazenych dé&vych pripravki jsou zmisobili prodejci vyhrazenych
lécivych pripravka podnikajici dle zakon& 455/1991 Sb., o Zivhostenském podnikani
(Zivnostensky zakon), vlastnici Zivnostenské op#ain

Prodejce vyhrazenychleych pripravki je povinen nejpoziji do 15 dri oznamit na
USKVBL zahajeniinnosti a adresu mista podnikani nebo sidla a agnes/ozovny
(viz. formul& Oznameni zahajeni prodeje vyhrazenych veterindri&ivych

piipravki) na webovych strankach USKVBL v oddile prodejchkgzenych I&vych

pripravki. Na zaklad oznameni o zahgjeni prodeje vyhrazeny¢hvyeh pripravki je

dany prodejce Zazen na seznam prodéjcvyhrazenych I&vych pripravki,

zveejiiovany a phibézné aktualizovany na strankach USKVBL. Distributompjevinen
si pred zahajenim distribuce vyhrazenycbivgch piipraviki novému prodejci asfit,

Ze je opravénym odtEratelem (kontrolou na strankach USKVBL,figadre

vyzadanim prohlaSeni prodejce).

(13) Distribuce I&ivych latek

61.

62.

63.

Pro distributory k&vych latek plati v odpovidajicim rozsahu ustandvepravujici
distribuci I&€ivych piipravki. Kromé povinnosti distributora jsou povinni dodrzovat
nasledujici pozadavky:

a) objednavky a dodavky diéych latek zajifovat v souladu se specifikacemi
objednatele,

b) mit vypracovan a dodrZzovat systém schvalenycladateh |€Civych latek,

c) dodavat pouze takovecleé latky, ke kterym byl vydan doklad o &eni jakosti
obsahujici tdaje podle § 28 pism. c¢) pracadyhlasky,

d) dodavat l&vé latky, jejichz obaly jsou ozdany nazvem latky, specifikaci
jakosti latky,¢islem Sarze, podminkami skladovani, dobou poutigtiracislem
dokladu o owteni jakosti latky, vetre eviderénihocisla kontrolni laborate,

e) dodavat l&ve latky a pomocné latky osobam opréwm pipravovat I€ive
piipravky,

f) mit vypracovan &inny systém k zajighi stazeni l&vé ¢i pomocné latky z oihu.

V piipact dovozu I€ivé nebo pomocné latky &enského statu Spalenstvi

kvalifikovana osoba distributora potvrdi, Ze jeéf®na odpovidajicim Zigobem na
zaklad:

a) dokladu o jakosti vystaveného kontrolni labatiaidL) v jiném ¢lenském stét

b) a dokladu, ktery potvrdi, Ze KL pracuje v soula® spravnou vyrobni praxi nebo
je drzitelem certifikatu EN ISO/EC 17 025.

V piipack, Ze jakost dovezenédigé latky nebo pomocné latky ze statu Spetestvi
neni mozno o¥fit, kvalifikovana osoba distributoraigda danou latku kontrolni
laboratdi k posouzeni a vystaveni dokladu dle § 28 prégadyhlasky.
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(14) Distribuce medikovanych krmiv

64. Pro distributory medikovanych krmiv plati krémiedpigi platnych pro distributory
lécivych pripravka nasledujici poZzadavky:

a) odebirat medikovana krmiva pouze od vyigb&teti maji platné povoleni
k vyrobé medikovanych krmiv,

b) medikovana krmiva distribuovat pouzémt osobam, které jsou jakorigmci
uvedeny v pedpisu pro medikované krmivo,

c) distributor nesmi distribuovat medikované krmivehoz mnozstvi iekrodi
mnozstvi uvedené edpisu pro medikované krmivo,

d) distribuovat pouze medikovana krmiv&adre ozna&ena, v originalnich
neporusenych obalech. Medikovana krmiva jsou &ama na obalu nebo na
pravodni dokumentaci (vifpac prepravniku) v souladu s poZzadavky uvedenymi
v 8§ 74 odst. 5 a 6 zakona @ikech,

e) medikovana krmiva lze uv&éiddo olEhu pouze na zakladékaského pedpisu
vystaveného ositjicim veterinarnim Iékam. Distributor uchovavaiedpis pro
medikované krmivo nejmérb let,

f) distributor zajisti, aby nedoSlo ke kontamingei distribuovanych medikovanych
krmiv. Medikovana krmiva musi byt skladovana ve digch oddlenych a
zabezpeéenych prostorach nebo v hermeticky ussmych kontejnerech.

65. Distributor je povinen dodrZovat podminky preddini medikovanych krmiv do
obehu podle § 74 odst. 7 a 8 zakona &véch.

66. V pripadt distribuce zetlenskych stat Spol€enstvi musi mit vyrobce dlenském
sta€ platné povoleni k vyrab medikovanych krmiv a medikované krmivo musi
sphovat poZadavky na krmiva stanovené zvlastnimi gravpiedpisy. Medikované
krmivo musi byt p dovozu ze zemi Spalenstvi provazeno certifikatem vydanym
piislusnym kontrolnim ¥adem a fisluSnym pedpisem pro medikované krmivo.
Certifikat je distributor povinen uchovavat po doBuet a jeho kopie zasilat do 7
pracovnich df na USKVBL.

67. V gipadt dovozu medikovanych krmiv zéetich zemi musi mit distributor povoleni
k vyrobé veterinérnich l&v — medikovanych krmiv, vydané USKVBL.

(15) Distribuce a dovoz neregistrovanych kévych pripravki

68. Distributor smi d&’'R dovaZzet neregistrované veterinargivé pripravky v souladu s
8 46 - 48 zakona o d&vech na zaklagl objednavky oSétijiciho veterinarniho Iéke,
ktery o vyjimku dovozu neregistrovanehocileho gipravku nebo veterinarniho
|écivého @ipravku registrovaného v jinéndlenském stédt predem pozadal Statni
veterinarni spravu nebo USKVBL formou Zadosti, &tdvyla kladg vytizena.
Objednavka musi obsahovat Udaje o Zadateli, dsgteyinarnim l&ivém pripravku
a odivodreni objednavky.

69. Distributor je povinen vést o takovém dovozarnedany a uchovavat kopii objednavky
5let od uskui@neni dovozu.

70. Distributor je ogrévéfn doCR dovéaZet neregistrovan&iéé piipravky, které nejsou
urcené pro trhCR. Vtomto gipadt musi zaji§tit jejich od#&lené skladovani a
zabezpéit pred zantnou s |€ivy uréenymi pro trhCR.
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(16) SoulEzny (paralelni) dovoz

71. Soubzny dovoz uskutguje distributor s platnym povolenim Kk distribuci a
S povolenim pro sowtiny dovoz.

72. Soubzny dovoz se povoli tehdy, jestlize:
a) soulkzre dovazeny veterinarnidéry pripravek je registrovan slenském stét
b) vCR je sowasrs registrovan referemi pripravek (RP) pro sowtiny dovoz,

c) vCR je soubzny I&ivy ptipravek distribuovan s kvalitatigni kvantitativre
shodnym sloZenim éé&vych latek, ve shodné Ieékové foérjako RP, stejné t&bné
ucinky jako RP a nefedstavuje riziko pro wejné zdravi, je pouzivan za podminek
rozhodnuti o registraci RP.

73. Povoleni pro sowliny dovoz vyda USKVBL distributorovi na zakkadadosti podané
podle § 45 zakona od#&ech.

74. Drzitel povoleni sowZného dovozu je povinen:

a) uchovavat zaznamy aiyodu, pd@tu baleni a. Sarzi sout¥n¢ dovazeného VLP
po dobu 5 let,

b) zajistit zastaveni vydejd uvadni na trh soukzné¢ dovazeného VLP ve stejném
rozsahu, jako u VLP vlenském stdt pokud k zastaveni vydeje nebo uddidna
trh doSlo v dsledku zavady v jakosti, bezp®sti nebo dinnosti VLP nebo
pokud doslo ke zruSeni registracélenském sté

c) zohlediovat znény v registraci,

d) prebalovani zajistit pouze u povoleného vyrobce sabem pebalovani, oznst
piebaleny VLP v souladu s registra vyhlaskou,

e) poskytovat satinnost USKVBL,

f) oznamit drziteli rozhodnuti o registraci RP moukzny dovoz R, Ze hodla
zahdjit soubzny dovoz a poskytnout mu vzorek, pokudéppozada,

g) zajistit farmakovigilanci.
75. Povoleni souwtiného dovozu plati 5 let, I1ze jej prodlouzit nasizh 5 let i opakovan

(17) Povinnosti distributora z jiného &lenského statu @i distribuci v CR konetnym
odbératelim

76. Distributor z jinehatlenského statu ma vipadt distribuce konénym odkgratefim
(veterinarni 1ékg lékarna, chovatel, prodejce vyhrazenyatiiich pripravki) v CR
tyto povinnosti:

a) oznamit pedem na USKVBL zahajeni distribuc&R,
b) doloZit povoleni klistribuci vydané jinynglenskym statem,
c) poskytnout tdaje o rozsahu distribuce a umidistribwnich sklad, vypis z OR.

77. Pokud tento distributorfidi vCR distribni sklad nebo sjednéast distribuce
spaivajici ve skladovani ¢R u jiné osoby, ktera neni distributorem, potom imus
zazadat USKVBL o povoleni k distribuci.

78. Distributor z jinéhoclenského statu je v souladu se zakonem &veéh povinen
poskytovat USKVBL data o dodavanycthilgch pripravcich ctvrtletné v souladu
s pislusnymi pokyny USKVBL.
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