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Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni praxe pfi distribuci veterinarnich [é¢iv
vydal USKVBL se sidlem v Brné v souladu s ustanovenim § 77, odst. 1 pism. g) zédkona ¢&.
378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,zdkon o
|écivech”). Souvisi s ¢asti osmou Spravna distribucni praxe vyhlasky cislo 229/2008 Sb., o
vyrobé a distribuci lécCiv (dale jen ,,provadéci vyhlaska“).

Zabezpeceni dodrzovani spravné distribu¢ni praxe u distributora je predmétem inspekce
spravné distribuéni praxe v souvislosti s fizenim k vydani Povoleni k distribuci veterinarnich
lécivych pripravkl podle zakona o IécCivech a v ramci ndslednych, periodickych a kontrolnich
inspekci spravné distribuéni praxe, provadénych inspektory USKVBL.

Zmény oproti pfedchozi verzi Doporuéenych postupt uplatfiovani spravné distribucni
praxe (Pokyn USKVBL/INS/DIS-01/2009 — DP SDP) jsou oznadeny svétle 3Sedym
podbarvenim.

Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni praxe pfti distribuci veterinarnich
lécivych pripravka v Ceské republice:

(1) Zasady zachazeni s lécCivy
1. Distributor ma zaveden Gcinny systém zabezpecovani jakosti, ktery zajistuje, Ze:
a) béhem celého distribuéniho fetézce jsou dodrzovany pozadavky spravné
distribu¢ni praxe,
b) |écivé pripravky jsou doddvany kone¢nému odbérateli v origindlnim neporuseném
spotrebitelském baleni,
c) l|écivé pripravky jsou skladovany a prepravovany spolehlivé a bezpecné,

d) po celou dobu skladovani a prepravy jsou dodrzovany skladovaci podminky a je
minimalizovdna moznost kontaminace a zcizeni,

e) pro jednotlivé cinnosti jsou definovany, pisemné zpracovdny a dodrZovany
postupy zajistujici, Ze jakost lécCivych pripravkd neni porusena v 7Zadné casti
distribu¢niho retézce,

f) jsou distribuovany registrované lécivé pripravky s platnou dobou pouzitelnosti,
nebo neregistrované lécCivé pripravky pokud jejich pouziti bylo povoleno na
vyjimku v souladu s § 46 aZ 48 zakona o |éCivech.

g) spravné sarze |éc¢ivého pripravku jsou dodavany na spravné misto ve vhodném
c¢asovém intervalu,

h) je zaveden systém, ktery umoznuje, Ze jakakoliv Sarze |éCivého pripravku je
dohledana, v pfipadé potfeby pozastavena a staZzena z obéhu.

2. Uginnost tohoto systému je ovéfovana.

(2) Zaméstnanci

3. Distributor ma k dispozici dostatec¢ny pocet zpUsobilych zaméstnancl, primérené
kvalifikovanych a vySkolenych k ¢innostem, které provadéji.

4. Distributor ma vypracované organizacni schéma, ze kterého vyplyvaji vztahy,
pravomoci a odpovédnosti mezi jednotlivymi Utvary a podfizenosti zaméstnanca.
Pravomoci a odpovédnosti zaméstnancl jsou jednoznacné pisemné vymezeny a
pracovnici jsou s nimi prokazatelné seznameni.
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5.

Distributor ma zajistény ve smyslu § 76 odstavce (1) pism. b) zdkona o lécivech sluzby
kvalifikované osoby, ktera odpovida za to, Ze 1éCivé pripravky, léCivé latky a pomocné
latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v souladu se zakonem o
léCivech. Kvalifikovand osoba md dostatecné pravomoci, materidlni vybaveni a
provozné-technické podminky pro plnéni svych povinnosti, ddle ma jednoznacné
definované odpovédnosti a je odpovédna za zavedeni a za dodrZzovani systému jisténi
jakosti. Zména kvalifikované osoby podléha schvaleni USKVBL.

Zaméstnanci, v€etné osob vykonadvajicich distribucni ¢innosti na zdkladé smlouvy, jsou
pred zahdjeni Cinnosti a ndsledné pravidelné skoleni ve spravné distribuéni praxi a v
pridélenych Cinnostech a to nejméné v rozsahu potfebném pro vykon stanovené
odpovédnosti. O provadénych skolenich vede distributor zaznamy.

Zameéstnanci zachazejici s |éCivy vidy pouzivaji vhodné pracovni odévy a dodrzuji
zasady osobni hygieny, upravené pisemnymi predpisy (napf. hygienicky fad).
Zaméstnanci dodrzuji zakazy koureni a konzumace potravin ve skladovych prostorech.

Distributor zajisti, Ze zaméstnanci zachdazejici s |éCivy spliuji pozadavky stanovené v §
20 odst. 1 zakona o |écivech. Distributor dale zavede ucinny systém, pomoci kterého
zajisti, Ze osoby, které nadale nespliuji pozadavky pro zachdazeni s léCivy, tuto Cinnost
neprovadéji.

(3) Prostory a zafizeni

9.

10.

11.
12.
13.

Prostory a zafizeni uréené pro distribuci léCivych pripravkl jsou navrZeny, umistény,
vybaveny a udrZovdny tak, aby umoziovaly tuto cinnost provadét spolehlivé a
zabezpecovaly spravné zachazeni s IéCivymi ptipravky v celém distribu¢nim retézci.

Prostory jsou dostatecné velké, umoznuji fadné, prehledné a oddélené skladovani dle
predepsanych pozadavk(. Distributor zajisti, aby prostory vyuzivané pro vsechny
¢innosti v ramci distribuce a skladovani byly umistény pouze v nebytovych prostorech.
Distributor ma k dispozici prostory s dostate¢nou kapacitou, oddélené prostory pro
prijem, skladovani, expedici, pro skladovani neregistrovanych |éCivych pfipravka
neuréenych pro trh CR, uloZeni reklamovanych, vracenych, pozastavenych,
stahovanych IéCivych pripravkid, oddélené prostory pro uchovavani navykovych latek a
lé¢ivych pFipravk( obsahujicich navykové latky Y, a pro uloZeni nepouzitelnych 1é&iv
(véetné léciv podezielych z falSovéni apod.) a dale uzavieny prostor pro uklidové a
dezinfekéni prostfedky. Prostory zajistuji pfiméfenou ochranu proti nepfiznivym
povétrnostnim vlivlim, véetné prostor pro prijem a expedici |éCiv. Usporadani prostor
umoznuje navaznost jednotlivych postupl a zamezuje moznosti kontaminaci a zamén,
omezuje moznosti poSkozeni. Sanitarni zafizeni pro zaméstnance je oddélené od
prostor pro skladovani IéCivych pripravka.

Prostory jsou zabezpeceny proti vstupu nepovolanych osob.
Prostory jsou dale zabezpeceny proti vnikani skidcl, drobnych Zivoc¢ichG a hmyzu.

Vsechna léciva vyZadujici zvlastni skladovaci podminky jsou uskladnény v oddélenych
a k tomu ucelu vybavenych prostorech.

1)

zakon €.167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakona
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14. Skladové prostory jsou vybaveny vhodnym méficim zafizenim, zaznamenavajicim
teplotu a vlhkost. Prostory pro |éCiva uchovavané za snizené teploty nebo mrazu jsou
vybaveny méficim zafizenim dokumentujicim dodrzeni pfedepsaného teplotniho
rozmezi. Méfici zafizeni je vybaveno signalizaci pro pfipad, Ze je stanovené teplotni
rozmezi prekroceno. Zafizeni pouzivana k monitorovani podminek skladovani jsou
pravidelné kontrolovdna a kalibrovana, a to nejméné jednou za 24 mésicQ.

15. Skladové prostory a zafizeni jsou snadno Cistitelné, jsou dobfe udrzovany a pravidelné
uklizeny, Ccistény, deratizovdny, pfipadné dezinfikovdny vsouladu s pisemnym
predpisem (napf. sanitacni tad). Jejich ddrzba a opravy nesmi ovlivnit jakost
skladovanych Iéciv.

16. Distributor zajisti, aby vypocetni technika a informacni systémy pouZzivané pro vedeni
zaznamU a evidence byly validovany, mély zajiSténou ochranu udajl pred jejich
neopravnénym pouZzitim a Udaje byly pravidelné zdlohovany obnovitelnym zplsobem.
Dale by mél byt k dispozici pisemny podrobny popis pocitacového systému, dokument
by mél obsahovat zasady, cile, bezpecnostni opatreni, rozsah systému, hlavni
charakteristiky toho, jakym zplsobem je pocitadovy systém pouzivan a jak plsobi na
jiné systémy a s nimi. Mély by byt definovany postupy pro pfipad poruchy systému a
zpUsob obnoveni udaja. Pfi validaci pocitacovych systémO muze distributor vzit
v Uvahu primérené pravidla stanovend v Dopliku 11 Pocitacové systémy PokynU pro
spravnou vyrobni praxi (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).

17. Pro validaci vypocetni techniky a informacnich systému vytvorenych na zakazku nebo
vlastnich ma byt zaveden vhodny postup, ktery zajistuje formalni hodnoceni a
poddavani zprdv o hodnoceni kvality systému a jeho fungovéni. Hlavnim poZzadavkem
je testovatelnost informacnich systému. Validace je zakoncena validacni zpravou,
ktera vzavéru obsahuje jasné stanovisko o stavu informacniho systému a Ze je
vhodny pro dané pouZiti a bude udrzovan ve validnim stavu.

18. Zafizeni a postupy jsou kvalifikovany a validovany pred jejich uvedenim do provozu a
pfi kazdé vyznamné zméné. Distributor provede posouzeni rizik a na jejich zakladé
stanovi rozsah posouzeni technické zpUsobilosti pouZivanych zafizeni a validace
procesl nezbytnych pro jejich spravnou instalaci a bezpecny provoz.

19. Pracovnici distributora maji k dispozici vhodné Satny a socidlni zafizeni.

20. Okoli skladovych prostor a rampy jsou navrzeny, konstruovany a udrZzovany tak, aby
minimalizovaly vndaseni necistot, prachu a jinych kontaminantd do vlastnich
skladovych prostor.

(4) Dokumentace

21. Pozadavky spravné distribuéni praxe vyzaduji vedeni predpisové a zaznamové
dokumentace, ktera postihuje vSechny distribucni ¢innosti a cinnosti, které mohou
ovlivnit jakost IéCivych pripravkl nebo distribucnich ¢innosti. Pro vedeni dokumentace
plati nasledujici minimalni obecné pozadavky:

a) dokument je oznacen nazvem a uvadi svQj ucel,

b) originalni dokument je schvalen kvalifikovanou osobou a je oznacen datem
vydani a datem platnosti, je pravidelné revidovan a prezkoumavan,

c) existuje prehledny systém, ktery umoznuje dUslednou evidenci veskeré
dokumentace (vCetné kopii origindlnich dokumentt), udrZzuje dokumentaci v
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aktudlnim stavu a v pripadé zmény dokumentu zabranuje pouZiti staré verze
tohoto dokumentu, neplatné originaly jsou archivovany nejméné 5 let,

d) dokumenty jsou srozumitelné, jednoznacné, Citelné, snadno kontrolovatelné a
dostupné,

e) zaznamova dokumentace je uchovdvana minimalné 1 rok po uplynuti doby
pouzitelnosti Sarze IéCivého pripravku, minimdlné vSak 5 let od pofizeni zaznamu.
Pokud je uchovavana pomoci pocitacovych systémul, musi byt data zalohovana
obnovitelnym zplsobem.

22. Cinnosti souvisejici s distribuci (jako jsou kontroly doddvek, vraceni, stahovani lé¢ivych
pfipravkd, kontroly podminek skladovdni, véetné ochrany lécivych ptipravk( pfi
skladovani a prepraveé, CiSténi a udrzby prostor a zafizeni véetné deratizace, validace a
kvalifikace zafizeni a procesll, postupy a opatfeni pro fizeni rizik, likvidace
nepouZitelnych [é¢iv, postupy pro Setfeni a reSeni reklamaci a stiznosti, véetné
stanoveni odpovidajicich ndpravnych a preventivnich opatieni, kontroly podminek
skladovani a identifikace IéCivych pfipravk(, u nichZ existuje podezieni na padélani
atd.) jsou definovany v pisemném postupu podepsaném kvalifikovanou osobou.

23. O provedenych cinnostech jsou vedeny zdznamy. Zaznamy jsou pofizovdny v dobé,
kdy jsou jednotlivé operace provadény a umoznuji sledovani pohybu kazdé jednotlivé
Sarze léc¢ivého pfripravku v celém distribucénim retézci od dodavatele k odbérateli,
véetné jednoznatnych zaznam(U o prevzeti dodavky opravnénym odbératelem.
Zaznamy se vedou prednostné v elektronické podobé za podminek stanovenych
vbodé 16 a 17. Zaznamy o prijmu a dodavkach lécivych pfipravkl obsahuji: nazev
lé¢ivého pfipravku, kéd USKVBL, datum pFijmu nebo dodavky, jméno fyzické osoby,
jeji IC, nazev, sidlo, adresu obchodni firmy, jeji IC, jde—li o distribuci chovateli, obsahuiji
zaznamy ddle ndzev, adresu a registracni Cislo hospodaistvi, jde-li o dodavky
odbérateli, ktery je soucasné provozovatelem lékarny, obsahuji zaznamy udaj o tom,
zda lécivé pripravky odebira jako lékarna nebo jako distributor, idaje o nakoupeném
nebo prodaném mnozstvi, identifikaci dodavanych l|écivych pfipravkl, umoznujici
sledovat cestu distribuce, misto dodani, dobu pouzitelnosti, Cislo Sarze.

24. 0 provedenych kontroldch jsou pofizovany a uchovavany zaznamy, které
dokumentuji, Ze béhem zachazeni s |éCivymi pripravky v celém distribu¢nim fetézci
byly dodrzeny skladovaci podminky a nedoslo k poskozeni jakosti IéCivého pripravku.

(5) Postupy distribuce
25. Béhem distribuc¢ni ¢innosti jsou dodrzovany nasledujici postupy:

a) VsSechny lécCivé pfripravky jsou uloZzeny tak, aby byly dodrzeny predepsané
skladovaci podminky a aby byla na minimum omezena jejich mozind zaména,
vzajemnd kontaminace nebo poskozeni. Jsou uloZeny usporadané a prehledné,
aby bylo mozné rozliSovat jednotlivé Sarze a byl umoznén jejich obrat podle doby
pouzitelnosti.

b) Lécivé pripravky, které vyZzaduji specidlni zachazeni, jsou ihned pfi pfijmu
identifikovany a neprodlené ulozeny v souladu s predepsanymi podminkami.

c) Lécivé pripravky zamitnuté pfi pfijmu (napf. s podezienim na zavadu v jakosti,
falSovani apod.), pozastavené, stazené nebo poskozené musi byt uloZeny

oddélené, aby nemohlo do doby konecného rozhodnuti o nich dojit k jejich
zpétné distribuci nebo kontaminaci jinych IéCivych pripravka.
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26.

27.

28.

29.

30.
31.

d) Lécivé pFipravky neregistrované v CR a uréené pro jiné trhy mimo CR jsou uloZeny
oddélené tak, aby nemohlo dojit k zaméné s lé&ivy uréenymi pro trh CR,

e) Teplota ve vSech skladovych prostorach je sledovana a pravidelné kontrolovana
tak, aby byly dodrzeny podminky skladovani uvedené na obalu lécivych pfipravkd,
jsou o tom vedeny a uchovdvany zaznamy v souladu se stanovenymi pisemnymi
postupy (napt. skladovaci rad). Pro kontrolu teploty je zpracovan pisemny postup,
ktery zahrnuje i opatreni, kterd musi byt ucinéna v ptipadé, Ze by teplotni rozmezi
nebylo dodrzeno.

Distributor (v¢etné distributora zjiného <¢lenského statu, ktery doddva Iéciva
koneénym odbératelim v CR) je v souladu se zdkonem o Ié¢ivech povinen poskytovat
USKVBL data o doddvanych lé¢ivych pfipravcich &tvrtletné v souladu s piislugnymi
pokyny USKVBL.

PFi pfijmu kazdé dodavky musi byt provedeny proskolenym personalem minimalné
nasledujici kontroly:

a) soulad s dokumentaci dodavatele,

b) kontrola kopie osvédcéeni o propusténi kazdé Sarze léCivého pripravku, podepsané
kvalifikovanou osobou vyrobce v pfipadé distribuce 3arzi pochazejicich z jiného
¢lenského statu pred presunem do prodejnich zasob,

c) kontrola certifikatu jakosti kazdé Sarze doddvaného lécivého pfipravku, v pfipadé
medikovanych premix,

d) kontrola neporusenosti obald,
e) kontrola doby pouzitelnosti,
f) kontrola Cisla Sarze,

g) kontrola pFitomnosti registraéniho ¢&isla lé¢ivého piipravku platného v Ceské
republice nebo registracniho cisla EU v pfipadé centralizované registrovanych
|éCivych pripravka.

Zvysena kontrola musi byt vénovana moznosti vstupu falSovanych lécivych pfipravka

do distribucniho retézce. V pripadé zjisténi jakychkoliv podezielych léciv distributor

zajisti jejich oddélené uloZeni a neprodlené informuje drzitele rozhodnuti o registraci

a USKVBL. Jednotlivé kroky kontroly u dovaZenych Ié&ivych pfipravk( jsou blize

popsany v bodech 43 — 49,

Expedovany mohou byt:

a) lécivé pripravky, které jsou registrované nebo neregistrované v souladu s § 46 az
48 zakona o |écivech,

b) lécivé pripravky, které nemaji prekrocenu dobu pouZitelnosti, nemaji zavadu
v jakosti

c) l|écivé pripravky v neporusenych origindlnich obalech.

Distributor uchovavd veskerou dokumentaci o distribuovanych lécivych pfipravcich
minimalné 1 rok po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, minimdlné vsak 5 let od
pofizeni zdznamu.

Lécivé pripravky musi byt dodavany pouze opravnénym odbératellim.

Lécivé pripravky musi byt dodavany v cistych, vhodné oznadenych obalech, které
poskytuji dodavanym ptipravkim pfimérenou ochranu pred nepfiznivymi vlivy.
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32. Lécivé pripravky vyZadujici specidlni skladovaci podminky musi byt dopravovany
vymezenym zplUsobem a specidlnimi prostfedky, aby nebyla béhem prepravy
poskozena jejich jakost.

33. Distributor zajisti prepravu lécivych pripravkd tak, aby byly dodrzeny podminky
skladovani uvedené na jejich obalu, méfici zatizeni pouzivané k monitorovani teploty
bylo kalibrovdno nejméné jednou za 12 mésicl, nedoslo k jejich kontaminaci,
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam.

(6) Reklamace a stahovani

34. Pro vyfizovani reklamaci a stahovani musi byt vypracovan pisemny postup a vytvoren
a uplatiovan systém evidovani stiznosti a reklamaci.

35. Podrobny postup ma distributor vytvoren predevsim pro feSeni jakychkoliv reklamaci
na jakost Iéciv, tyto informace vidy hodnoti kvalifikovana osoba distributora a jeji
odpovédnosti je rozhodnout o dalSim postupu a preddni informace drziteli nebo
USKVBL.

36. Postup pro zajisténi ucinného stahovani léCiva z trhu obsahuje predevsim
a) vymezeni odpovédnosti za provadéni a koordinaci stahovani,

b) popis komunikace s pfislusnymi arady, drZitelem rozhodnuti o registraci,
s vyrobcem, dodavateli a odbérateli éCiva,

c) popis vlastniho postupu stahovdni véetné postupu pro okamtzitou identifikaci a
prokazatelné kontaktovani vSech odbératel(i dané Sarze |éCivého pfipravku,

d) postup pro zajisténi vymény léCivého pripravku stahovaného z divodu zavady
v jakosti za lécivy pripravek bez zavady v jakosti, véetné zplsobu vedeni a
uchovavani zaznam( o této vyméné,

e) zplsob vedeni a uchovavani zaznam( o vsech souvisejicich ¢innostech,

f) zpUsob vyhodnocovani stahovani a opatfeni provadéna v pripadech, kdy
stahovani nelze uskutecnit,

g) zajisténi oddéleného umisténi stahovanych Iécivych pripravkd,
h) kontrolu a hodnoceni Ucinnosti systému stahovani minimalné jednou roc¢né.

37. Pro zachazeni s vracenymi pfipravky musi byt zpracovan pisemny postup zalozeny na
posouzeni rizik a s ohledem na dotéené lécivé pripravky, zvlastni podminky skladovani
a dobu od jeho dodani odbérateli. Vracené pripravky musi byt ihned uloZeny do
karantény, kde zistanou do doby, nez bude rozhodnuto o jejich dal$im urceni.
38. Vraceny léCivy pripravek mliZze byt zpétné distribuovan jen tehdy, jestlize:
a) je v puvodnim neotevieném a neposkozeném obalu,
b) osoba, ktera jej vratila, prokazala, Zze byl skladovédn a prepravovan za podminek
stanovenych vyrobcem,
c) je znamo, ze nebyl vystaven Zadnym vlivim, které by mohly nepfiznivé ovlivnit
jeho jakost,
d) zbyvajici doba jeho pouzitelnosti je ptijatelna pro odbératele,
e) byl posouzen kvalifikovanou osobou distributora a shledan zpUsobilym pro dalsi
distribuci
39. O likvidovaném lécCivém pripravku musi byt pofizen zapis s uvedenim zpUsobu
likvidace.
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(7) Vnitini inspekce

40.

41.

42.

Cilem vnitfnich inspekci je ovéreni ulinnosti zavedeného systému jisténi jakosti v
celém distribu¢nim retézci. Na zakladé zjisténych vysledkl jsou v pripadé potieby
navrhovana napravna opatreni.

Vnitfni inspekce maji byt provadény podle predem stanoveného planu a dale v
pfipadé potreby.

O vykonanych vnitfnich inspekcich jsou vedeny zdznamy, které obsahuji vSechny
zjisténé poznatky, zavéry, vyhodnoceni, ndvrhy na opatfeni k odstranéni zjisSténych
nedostatkd a provedenad opatreni.

(8) Distribuce lécivych pripravka v rdmci Evropské unie

43,

44,

45.

46.

47.

Dodavani veterinarnich lécivych ptipravkd v rdmci Evropské unie (EU) je v souladu s
pozadavkem § 5 odst. 5 zdkona o IéCivech definovano jako distribuce a k této Cinnosti
je podle & 75 odst. 3 tohoto zdkona nezbytné povoleni k distribuci vydané USKVBL.
Povoleni k distribuci nezakladd opravnéni zajistovat dovoz lécivych pfipravkl ze
tretich zemi, pro takovy dovoz je tfeba mit povoleni k vyrobé.

O dodavani lécivych pripravkd v rdmci Evropské unie musi byt vedena dokumentace,
kterd zahrnuje datum, mnoZstvi, ndzev, lékovou formu, obsah |éCivych latek, velikost
baleni, &islo $arZe, dobu pouZitelnosti a registracni ¢islo (v Ceské republice) nebo EU
registracni Cislo |é¢ivého pfipravku, jméno a adresu jejich dodavatele.

Kvalifikovana osoba distributora, ktery dodava lécivé pripravky v rdmci Evropské unie,
vedle povinnosti uvedenych v bodu 5 téchto Postupl je odpovédnd za zajiSténi
kontroly, Ze u kazdé Sarze primarné dovazeného lécivého pripravku byly v zemi, v niz
byla vyrobena, provedeny vSechny nezbytné zkousky k ovéreni jakosti lécivého
pfipravku v souladu s podminkami povoleni k vyrobé a rozhodnuti o registraci. Toto je
dokladovano kopii osvédceni o propusténi kazdé Sarze léCivého ptipravku podepsané
kvalifikovanou osobou vyrobce. Obsah certifikatu Sarze l|éc¢ivého pripravku (tzv.
osvédceni o propusténi Sarze LP) je uveden v Dopliiku 16 Pokynl pro spravnou
vyrobni praxi (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). Soucasti této kontroly mlze byt i provéreni, Ze potisténé
obalové materidly u kazdé Sarze primarné dovazeného |écivého pfipravku v ramci
Evropské unie odpovidaji schvalené registracni dokumentaci pro pfislusny lécivy
pfipravek, pokud je stanoveno zadkladé pfislusné dohody mezi dodavatelem a
odbératelem. Vidy by vSak méla byt provedena minimalné kontrola, Ze obalové
materidly odpovidaji Ceské jazykové mutaci, svyjimkou ptipadl, u kterych je
uplatiiovana vyjimka dle §38 zakona o lécivech.

Pro ovérovani udajl uvedenych v bodu 45 téchto Postupl ma distributor k dispozici
ke kazdé dovezené Sarzi léCivého pripravku vramci EU v pisemné formé  kopii
osvédcéeni o propusténi kazdé Sarze lécivého pripravku podepsané kvalifikovanou
osobou jeho vyrobce.

V pripadé lécivych pripravkl pochazejicich ze tfetich zemi a uvolnénych na trh v ramci
EU vyrobcem/importérem v jiném clenském staté, je povinnosti tohoto vyrobce
v pfipadé distribuce do dalSich clenskych statl prilozit ke kazdé dodavce kopii
platného povoleni k vyrobé Iécivych pripravkl v rozsahu import ze tretich zemi a dale
kopii osvéd¢éeni o propusténi kaidé Sarie lécivého pripravku. Distributor v CR
dovazejici 1éCivé pripravky pochazejici ze tfetich zemi od jiného distributora/vyrobce
vjiném clenském staté je povinen kopii tohoto povoleni vyZadovat, aby ovéfil, ze
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48.

49,

|éCivé pfipravky byly na Uzemi EU importovany a uvolnény v souladu s pozadavky
legislativy.

Kvalifikovana osoba potvrdi pfed propusténim Sarze dovazeného lécivého pripravku
ze tretich zemi do distribuce, Ze Sarze |éCivého pripravku ma k dispozici doklad o
kontroldch jakosti provedenych v souladu sregistraéni dokumentaci. Pisemna
potvrzeni o uvolnéni Sarze kvalifikovanou osobou distributora jsou zaznamenavana
v dokumentaci vypracované pro tento ucel.

Pfedepsanou kontrolu kazdé Sarze dovazeného lécivého pripravku provadi distributor
pfi jejim prvnim prekroceni hranic Ceské republiky.

(9) Vyvoz lécivych pripravku

50.

51.

52.

53.

Vyvoz veterinarnich IéCivych pfipravkd je v souladu s poZzadavkem & 5 odst. 5 zakona o
|écivech definovan jako distribuce a k této Cinnosti je podle § 75 odst. 3 tohoto zakona
nezbytné povoleni k distribuci vydané USKVBL.

O vyvazenych IéCivych pfipravcich musi byt vedena dokumentace, tak, jak je uvedeno
vbodé 23. Déle je uvedeno jméno a adresa jejich odbératele, ktery musi byt
opravnény. Pokud distributofi dodavaji lécivé pripravky osobam ve tretich zemich,
zajisti, aby byly dodavdny pouze osobam, které jsou opravnény ziskdvat lécivé
pfipravky k jejich distribuci nebo vydeji v souladu s platnymi pravnimi predpisy
dotcené zemé.

Kvalifikovana osoba distributora, ktery vyvazi lécivé pripravky, vedle povinnosti
uvedenych v bodu 5 téchto Postupl je odpovédna za zajiSténi kontroly, Ze u kazdé
Sarze vyvaieného lécivého ptipravku byly v zemi, v niz byla vyrobena, provedeny
vSechny nezbytné zkousky k ovéreni jakosti |éCivého pfipravku v souladu s
podminkami povoleni k vyrobé a s rozhodnutim o registraci prislusného statu, do
kterého je pripravek vyvazen. Zkontroluje, zda bylo vydano osvédceni o propusténi
této Sarze |écivého pripravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce.

Kvalifikovanad osoba potvrdi pred uvolnénim Sarie k vyvozu, Ze Sarie l|écivého
pfipravku byla vyrobena v souladu s poZadavky spravné vyrobni praxe a s
rozhodnutim o registraci, na zdkladé kopie osvédcéeni o propusténi kazdé sarze
|éCivého pripravku podepsané kvalifikovanou osobou jeho vyrobce. Pisemnad potvrzeni
o uvolnéni SarZe kvalifikovanou osobou distributora jsou zaznamenavdna v
dokumentaci vypracované pro tento ucel.

(10) Padélky

54. Padélky lécivych pripravkl, nalezené v distribucni siti, musi byt uloZzeny oddélené od

ostatnich pripravkl, aby nedoslo k jejich distribuci. Musi byt zfetelné oznaceny jako
neprodejné. O zjisténych padélcich jsou neprodlené informovani drzitelé rozhodnuti o
registraci a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv, ktery svym
prostifednictvim informuje kompetentni |ékové agentury v zemich, ze kterych
pochdzeji drzitelé registrace o rozhodnuti originalniho pfipravku.

(11) Distribuce chovateltim

55. Distributor je opravnén distribuovat registrované veterinarni |écivé pripravky

stanovené v § 6 odst. 2 a 3 vyhlasky ¢. 25/2020 Sb., Vyhlaska o pfedepisovani lé¢ivych
pripravkl pti poskytovani veterinarni péce (vyhlaska 25/2020 Sb.), pouze chovatellm,
ktefi chovaji jate€na zvirata a zvitata uréena pro produkci potravin, na zakladé receptu
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oSetfujiciho veterinarniho l|ékare opravnéného vykonavat odbornou veterinarni
¢innost podle zvladstniho pravniho predpisu (§ 77 odst. 1 pism. c) bod 8 zakona o
|éCivech).

56. OSetfujicim veterinarnim |ékafem je soukromy veterinarni |ékar vykonavajici
veterindrni |[é¢ebnou a preventivni ¢innost v hospodarstvi nebo v chovu zvitat, ktery
se seznamil se zdravotnim stavem zvifat chovanych nebo drZenych v tomto
hospodafstvi nebo vtomto chovu (zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni pécéi a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa).

57. Recept pro distribuci chovateli s predepsanymi antibiotiky a  antimikrobnimi
chemoterapeutiky, plati 5 kalendarnich dnli pocinaje dnem po dni jeho vystaveni,
recept s ostatnimi léCivymi pripravky plati 14 kalendafnich dnli poc¢inaje dnem po dni
jeho vystaveni, pokud neni stanoveno jinak dle §4 vyhlasky ¢. 25/2020 Sb.. Recept pro
distribuci chovateli nelze pouzit opakované.

58. Recept pro distribuci chovateli kromé ndleZitosti uvedenych v § 2 odst. 1 vyhlasky ¢.
25/2020 Sb. ma dale obsahovat registracni Cislo hospodarstvi, |ékafskou diagndzu
nebo dlivod predepsani veterinarniho IéCivého pfipravku a pocet a kategorii zvitat,
pro kterad je |éCivy pripravek urcen.

59. Distributor, chovatel a veterinarni Iékaf uchovavaji recept po dobu nejméné 5 let.
Distributorovi je predan prlpis receptu. Distributor v pfipadé vyzadani USKVBL zasila
podle vyhlasky €. 229/2008 Sb. na USKVBL tdaje o dodavce chovateli uvedené v § 39
odst. 4 pism. a) az i) této vyhlasky nejpozdéji soubézné s odeslanim dodavky chovateli.
Tento postup pouzije distributor vidy, kdyZz vznikne podezieni z mozného zneuziti
léCivych pripravkd (§ 5, odst. 11 zdkona €. 378/2007 Sb.), v ostatnich pripadech je
dostatecné, pokud se hlaseni o distribuci chovatellim zasila, v souladu s pokyny pro
hlageni distribuce VLP a navazujicich informaci publikovanych na strankach USKVBL,

Ctvrtletné.

60. V pfipadé, Ze existuje pisemna dohoda mezi oSetfujicim veterindarnim l|ékafem a
chovatelem o zajiSténi odborné veterinarni péce a zachazeni s |éCivy a distributor je o
této dohodé prokazatelné pisemné informovan chovatelem i veterindfem, je
pfipustny systém, kdy oSetfujici veterinadrni lékar prokazatelné veterindrni léciva
objedndavd, prejimd, avsak faktura za |éc¢ivé pripravky je uhrazena distributorovi
chovatelem. Tento systém musi byt zfejmy ze vSech dokumentl (objednavka, dodaci
list, faktura) dokladajicich distribuci léCiv.

61. Veterinarni lékar je povinen doddvku veterinarnich IéCivych pripravk(i osobné prevzit
a pisemné potvrdit prevzeti na dodacim listé a nasledné pouzit dané Iécivé ptipravky
pouze u chovatele, ktery je uhradil.

(12) Distribuce prodejcim vyhrazenych lécivych pripravki

62. Distributor je opravnén distribuovat lécivé pfipravky osobam, které jsou opravnény
prodavat vyhrazené |écivé pripravky (§ 77 odst. 1 pism. c) bod 2 zakona o |éCivech).
Vyhrazené |écivé pripravky jsou ty |éCivé pripravky, které se mohou podle rozhodnuti
o registraci prodavat bez lékarského predpisu mimo lékarny. Oprdvnénym
odbératelem vyhrazenych l|écivych pripravkll jsou zpUsobili prodejci vyhrazenych
léCivych pripravkd podnikajici dle zakona €. 455/1991 Sb., o Zivhostenském podnikani
(zivnostensky zakon), vlastnici Zivnostenské opravnéni.

63. Prodejce vyhrazenych |écivych pripravkl je povinen nejpozdéji do 15 dnli oznamit na
USKVBL zahdjeni ¢innosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny
(viz. formuldf Ozndmeni zahdjeni prodeje vyhrazenych veterinarnich Iécivych
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pfipravkd) na webovych strankdch USKVBL v oddile prodejci vyhrazenych lé&ivych
ptipravkl. Na zakladé oznameni o zahdjeni prodeje vyhrazenych IéCivych pfipravku je
dany prodejce zafazen na seznam prodejcli vyhrazenych I|éc¢ivych pfripravki,
zvefejiiovany a priibézné aktualizovany na strankach USKVBL. Distributor je povinen si
pred zahajenim distribuce vyhrazenych lécivych pripravki novému prodejci ovérit, ze
je opravnénym odbératelem (kontrolou na strankach USKVBL, vyZzadanim prohlaseni
prodejce).

(13) Distribuce Iécivych latek a pomocnych latek

65. Pro distributory lécivych latek a pomocnych latek plati v odpovidajicim rozsahu
ustanoveni upravujici distribuci lécivych pripravk(. Kromé povinnosti distributora
jsou povinni dodrzovat nasledujici pozadavky:

a) objednavky a dodavky lécivych latek a pomocnych latek zajistovat v souladu se
specifikacemi objednatele,

b) mit vypracovan a dodrZovat systém schvalenych dodavatel( |écCivych latek a
pomocnych latek,

c) dodavat pouze takové lécivé latky nebo pomocné latky, ke kterym byl vydan
doklad o ovéreni jakosti latky nebo pomocné latky (ndlezZitosti dokladu o ovéreni
jakosti Iécivé latky dodavané osobam opravnénym pfripravovat |écivé pripravky
jsou uvedeny v § 40 odst. 4 vyhlasky 229/2008 Sb.),

d) dodavat Iécivé latky a pomocné latky, jejichZz obaly jsou oznaceny nazvem latky,
specifikaci jakosti latky, cislem Sarze, podminkami skladovani, dobou
pouzitelnosti a ¢islem dokladu o ovéreni jakosti latky, véetné evidencniho Cisla
kontrolni laboratore,

e) dodavat lécivé latky a pomocné latky osobam opravnénym pfripravovat lécivé
pripravky,
f)  mit vypracovan ucinny systém k zajiSténi stazeni |éCivé ¢i pomocné latky z obéhu.
66. V pfipadé dovozu lécivé nebo pomocné latky z ¢lenského statu EU kvalifikovana osoba
distributora potvrdi, Ze je ovéfena odpovidajicim zplsobem na zdkladé:

a) dokladu o jakosti vystaveného kontrolni laboratofi (KL), kterd je drzitelem
certifikatu spravné vyrobni praxe nebo je smluvnim partnerem vyrobce Ié€ivych
pfipravku

b) dokladu o jakosti vystaveného vyrobcem léCivych pripravkl, ktery je drzitelem
povoleni k vyrobé, dokladu o jakosti vystaveného vyrobcem |écivych latek, ktery
je drzitelem certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce |éCivych latek,

67. V pripadé, Ze jakost dovezené lécivé latky nebo pomocné latky ze statu EU neni mozno
ovérit, kvalifikovana osoba distributora preda dokumentaci pro danou latku kontrolni
laboratoti k posouzeni a vystaveni dokladu o ovéreni jakosti lécivé latky nebo
pomocné latky.

(14) Distribuce medikovanych krmiv

68. Pro distributory medikovanych krmiv plati kromé predpist platnych pro distributory
|éCivych pripravkd nasledujici pozadavky:

a) odebirat medikovand krmiva pouze od vyrobcl, ktefi maji platné povoleni
k vyrobé medikovanych krmiv,
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b) medikovand krmiva distribuovat pouze tém osobam, které jsou jako pfijemci
uvedeny v predpisu pro medikované krmivo,

c) distributor nesmi distribuovat medikované krmivo, jehoZz mnoiZstvi prekroci
mnozstvi uvedené v predpisu pro medikované krmivo,

d) distribuovat pouze medikovand krmiva fadné oznacend, v originalnich
neporusenych obalech. Medikovana krmiva jsou oznacena na obalu nebo na
pravodni dokumentaci (v pfipadé prepravniku) v souladu s poZzadavky uvedenymi
v § 74 odst. 6 zakona o lécCivech,

e) medikovand krmiva lze uvddét do obéhu pouze na zadkladé |ékarského predpisu
vystaveného osSetfujicim veterinarnim Iékafem. Distributor uchovava predpis pro
medikované krmivo nejméné 5 let,

f) distributor zajisti, aby nedoslo ke kontaminaci jim distribuovanych medikovanych
krmiv. Medikovana krmiva musi byt skladovana ve vhodnych oddélenych a
zabezpecenych prostordch nebo v hermeticky uzavienych kontejnerech.

69. Distributor je povinen dodriovat podminky pro uvadéni medikovanych krmiv do
obéhu podle § 74 odst. 7 a 8 zakona o |éCivech.

70. V ptipadé distribuce ze ¢lenskych statli EU musi mit vyrobce v ¢lenském staté platné
povoleni kvyrobé medikovanych krmiv a medikované krmivo musi splfiovat
pozadavky na krmiva stanovené zvlastnimi pravnimi predpisy. Medikované krmivo
musi byt pfi dovozu ze zemi EU provazeno certifikditem vydanym pfisluSnym
kontrolnim Uradem a pfislusnym predpisem pro medikované krmivo. Certifikat
uchovava osoba, které je medikované krmivo dodano po dobu 3 let a jeho kopie
zasilat do 7 pracovnich dnd& na USKVBL.

71. V ptipadé dovozu medikovanych krmiv ze tfetich zemi, musi mit distributor povoleni
k vyrobé veterinarnich lé¢iv — medikovanych krmiv, vydané USKVBL.

(15) Distribuce a dovoz neregistrovanych lécivych pFipravku

72. Distributor smi do CR dovéZet neregistrované veterinarni [é¢ivé pFipravky v souladu s §
46 - 48 zadkona o léCivech na zakladé objednavky oSetfujiciho veterinarniho |ékare,
ktery o vyjimku dovozu neregistrovaného |é¢ivého pfipravku nebo veterinarniho
|éCivého pripravku registrovaného v jiném ¢&lenském staté predem pozadal Statni
veterinarni spravu nebo USKVBL formou 74dosti, kterd byla kladné& vyfizena.
Objednavka musi obsahovat Udaje o Zadateli, Udaje o veterinarnim Ié¢ivém pfipravku
a odlvodnéni objedndvky.

73. Distributor je povinen vést o takovém dovozu zdznamy a uchovavat kopii objedndvky
5 let od uskutecnéni dovozu.

74. Distributor je opravnén do CR dovaiet neregistrované 1é¢ivé pfipravky, které nejsou
uréené pro trh CR. Vtomto pfipadé musi zajistit jejich oddélené skladovéni a
zabezpeit pfed zdménou s lé¢ivy uréenymi pro trh CR.

75. Distributor smi do CR dovaZet neregistrované veterindrni [é¢ivé pripravky v souladu s
§ 46 - 48 zakona o lécivech na zakladé objednavky oSetfujiciho veterinarniho lékare,
ktery o vyjimku dovozu neregistrovaného |ééivého pfipravku nebo veterindrniho
|é¢ivého pripravku registrovaného v jiném ¢lenském staté predem pozadal Statni
veterinarni spravu nebo USKVBL formou 74dosti, kterd byla kladné& vyfizena.
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Objedndavka musi obsahovat udaje o Zadateli, Udaje o veterinarnim lécivém pfripravku
a odGvodnéni objedndvky.

76. Distributor je povinen vést o takovém dovozu zaznamy a uchovavat kopii objedndvky
5 let od uskutecnéni dovozu.

77. Distributor je opravnén do CR dovéZet neregistrované lé¢ivé piipravky, které nejsou
uréené pro trh CR. Vtomto pFipadé musi zajistit jejich oddélené skladovani a
zabezpeéit pred zdménou s lé&ivy uréenymi pro trh CR.

(16) Soubéiny (paralelni) dovoz

78. Soubéiny dovoz uskuteciuje distributor s platnym povolenim kdistribuci a
s povolenim pro soubéZny dovoz.

79. SoubéZny dovoz se povoli tehdy, jestlize:
a) soubéiné dovaieny veterinarni léCivy pfipravek je registrovan v ¢lenském staté,
b) v CR je soucasné registrovan referené¢ni pfipravek (RP) pro soubéZny dovoz,

c) vCR je soub&iny légivy pripravek distribuovan s kvalitativné i kvantitativné
shodnym sloZzenim lécCivych latek, ve shodné |ékové formé jako RP, stejné lécebné
ucinky jako RP a nepredstavuje riziko pro verejné zdravi, je pouzivan za podminek
rozhodnuti o registraci RP.

80. Povoleni pro soub&iny dovoz vyda USKVBL distributorovi na zékladé 7adosti podané
podle § 45 zdkona o IéCivech.

81. Drzitel povoleni soubéZného dovozu je povinen:

a) uchovavat zaznamy o plvodu, poctu baleni a €. Sarzi soubézné dovazeného VLP
po dobu 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje ¢i uvadéni na trh soubézné dovazeného VLP ve stejném
rozsahu, jako u VLP v ¢lenském staté, pokud k zastaveni vydeje nebo uvadéni na
trh doslo v dlsledku zavady v jakosti, bezpecnosti nebo tGcinnosti VLP nebo pokud
doslo ke zruSeni registrace v ¢lenském staté,

c) zohlednovat zmény v registraci,

d) prebalovani zajistit pouze u vyrobce, ktery je drzitelem povoleni k vyrobé v
rozsahu sekundarni baleni, oznacit pfebaleny VLP v souladu s registracni vyhlaskou
a pokynem USKVBL/INS-01/2017 Poiadavky na provadéni pFebalovani
veterinarnich léCivych pripravk(

e) poskytovat soucinnost USKVBL, zasilat hlaeni o objemu soub&iné dovezeného VLP

f) oznamit driiteli rozhodnuti o registraci RP pro soub&iny dovoz v CR, Ze hodla
zahadjit soubézny dovoz a poskytnout mu vzorek, pokud o néj pozada,

g) zajistit farmakovigilanci.

82. Povoleni soubéZiného dovozu plati 5 let, Ize jej prodlouzit na dalSich 5 let i opakované.

(17) Povinnosti distributora zjiného ¢lenského statu pii distribuci v CR koneénym
odbérateltim

83. Distributor z jiného clenského statu ma v pripadé distribuce kone¢nym odbérateliim
(veterinarni lékar, Iékarna, chovatel (podle § 77 odst. 1 pism. c) bod 8. zakona o
lé¢ivech), prodejce vyhrazenych lécivych pfipravk() v CR tyto povinnosti:

a) ozndmit predem na USKVBL zahdjeni distribuce v CR,
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b) dolozit povoleni k distribuci vydané jinym ¢lenskym statem,
c) poskytnout Udaje o rozsahu distribuce a umisténi distribucnich skladd, vypis z OR.
84. Pokud tento distributor zfidi v CR distribu¢ni sklad nebo sjednad ¢ast distribuce

spocivajici ve skladovani v CR u jiné osoby, kterd neni distributorem, potom musi
zazadat USKVBL o povoleni k distribuci.

85. Distributor z jiného clenského statu je vsouladu se zakonem o Iécivech povinen
poskytovat USKVBL data o doddvanych lé&ivych piipravcich Etvrtletné v souladu
s pFislusnymi pokyny USKVBL.

86. Drzitel povoleni k distribuci udéleného prisluSnym organem jiného ¢lenského statu ma
v Ceské republice tataZ prava a povinnosti jako distributor, kterému tato ¢innost byla
povolena USKVBL, a je povinen se fidit zdkonem o léivech.
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