Pokyn USKVBL/INS/VYR-06/2006

Povolovani vyroby veterinarnich I€ivych pripravki,
schvalovani znén v povoleni k vyrohé

Platnost od: 1¢ervence 2006 (aktualizace legislativy 2008)
Platnost do: neni omezeno
M¢éni a dophuje: -

Zruuje/nahrazuje: Pokyn USKVBL/VYR-01/2004

Tento pokyn popisuje postup povolovani vyroby vetanich I€ivych piipravki, vyroby
veterinarnich autogennich vakcin a autochtonnichas@ovolovani dovozu veterinarnich
|écivych piipravki ze tetich zemi (vSechny tytinnosti jsou dale ozgavany jako vyroba),
tento pokyn se vztahuje také na postup schvalovamin v povoleni k vyrob. Podle
ustanoveni § 16 odst. 2 pism. a) zakéna78/2007 Sb., o t&vech a o zminach rkterych
souvisejicich zakan ve zréni pozajSich pedpidi (dale jen zakoni. 378/2007 Sb., o
lécivech) vydava povoleni k vyreéb veterinarnich [&vych pripravki Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepaté I&iv (USKVBL).

Cinnosti, jez podléhaji povoleni vyroby veterinamlésivych piipravki jsou uvedeny v § 62
zakonac. 378/2007 Sb., o &vech. Blizsi informace tykajici se pozadavgii dovozu ze
tietich zemi jsou uvedeny v pokynu USKVBL/VYR-05/2003

Postup povolovani vyroby je popsan v zakén378/2007 Sb., o é&vech, konkréta v § 63,
dale pak ve vyhlasce. 229/2008 Sb., o vyréba distribuci Iéiv (dale jen vyhlaSka.
229/2008 Sb.). Vydavani povoleni k vygoprobiha formou spravnihiizeni, které seidi
ustanovenimi zakon& 378/2007 Sb., o évech a zakon&. 500/2004 Sb., spraviiad, ve
znéni pozdjSich gedpidi.

V piipac zamysSlené zeny Udaji uvedenych v Zadosti o povoleni vyroby je drzitevgeni
k vyrobe dle 8 63 odst. 6 zakona 378/2007 Sb., o &&vech, povinenpiedem pozadato
zmeénu v povoleni k vyrobveterinarnich I&vych pripravki. Jedna sefpdevsim o:

= zmeénu identifikanich Udaj drzitele uvedenych na povoleni,
zésadni zrmu vyrobnich nebo kontrolnich prostor,
zmeénu rozsahu vyroby,
zmenu Iékové formy veterinarnichdéych pripravki dovazenych zedtich zemi,
zmeénu klicovych vyrobnich nebo kontrolnich technologii,
zmeénu smluvnich partnér kteri vykonavajicast vyroby na zakladsmlouvy,
zmeénu kvalifikované osoby.
V piipact poteby nedekdvaného nahrazeni kvalifikované osoby vyrobceapa@ddost
neprodles.

Podle § 63 odst. 7 zakona 378/2007 Sbh., o #vech, vyrobce informuje USKVBL
neprodled o zmeénach adaj pofrebnych pro zajighi nezbytné satinnosti (FedevsSim
telefonni a faxové&isla, elektronicka adresa). Oznamovangarchto udaj se nepovazuje
za zménu v povoleni k vyrob.

Konkrétni postup Ize popsat v nasledujicich bodech:

1) Pisemnépodani Zadosti o povoleni/zému v povoleni k vyrod veterinarnich I&vych
pripravki dle 8 43 vyhlasky¢. 229/2008 Sh.formul&e zadosti a jejichifoh jsou
dostupné navww.uskvbl.cz(v ¢asti Inspekce SVP — Vyroba a kontrola)




2)

a) postou

b) osobré na podatelrt USKVBL Brno.
Spolu s Zadosti jeédba uhradit spravni poplatek formou kolku (2.06Q} nalepeného
na formuld ,Doklad o zaplaceni spravniho poplatku“ (8ast formuldée Zadosti), ktery
se fedklada spolu s kazdou Zadosti. Zadost bez zaghoespravniho poplatku nelze
povazovat za dotenou.
Zadatel je dale povinen dle § 112 zakén®78/2007 Sb., o &vech, uhradit vydaje,
které USKVBL vznikly v souvislosti s jeho zadosNahrada vydaj se provadi fed
podanim Zadosti bankovninigvodem na &et USKVBL uCNB &. 35-31229641/0710,
nahrada vyd#j se stanovuje podle platného ceniku USKVBL na zékleozsahu
Zadosti. Formuldpotvrzeni o uhratindkladi za odborné Ukony provédé na Zzadost
(darovy doklad pro Uhradu naklaylje dostupny navww.uskvbl.cz
V piipact Zadosti o zrenu v povoleni vyroby, kdy Zadatel Z&d4 &mré o vice zndn
najednou, se uhradi pouze polozka s nejvySsSi hodnoiap. u Zadosti o zenu QP a
zmenu vyrobni linky nesterilnich &vych pripravki — zaplati Zadatedastku uvedenou
u zmeny vyrobni linky nesterilnich vych pripravki).

4

USKVBL UST-1/2006, dostupném mavw.uskvbl.cz

V zadosti Zadatel uvede:

» identifikace zadatele,

= statutarniho zastupce,

= adresy vSech mist kde maji byt léivé piipravky vyrabény nebo
kontrolovany,

= pozadovany druh a rozsaimnosti

0 uvedevyrobni ¢innosti a Iékoveé formydle gilohy 1,

= identifikace vSech smluvnich partder oblasti vyroby a kontroly,

» dolozi, Ze ma zaji8hy sluzby alespod jedné kvalifikované osoby vyrobce
(formou vyplreného dotazniku QP — dostupnywaw.uskvbl.c3,

= telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

K zadosti je teba pilozit prilohy stanovené v § 43 vyhlasky229/2008 Sb.:

= vypis z obchodniho rejgku (u osob v 8m zapsaném), doklad o Zivnostenském
opravreni nebo #izovaci listinuci statut,

= seznam l&ivych pripravki a jejich Iékovych forem s uvedenim mista vyroby,

= doklad, Ze ma kdispozici pro pozadovantimnost vhodné a dost&tee
prostory, budovy a F&eni — obvykle formou vypisu z katastru nemovitost
nebo platné njemni smlouvy,

* (daje o spleni poZadavik spravné vyrobni praxe — formou vypheho
dotazniku vyrobce tdvych pripravki — dostupny navww.uskvbl.cz

V piipact Zadosti o zrénu uvede v Zadosti zinu/y, o kterou/é Zad4, a zaSle na
USKVBL piilohy souvisejici s pozadovanou smou.

Zadost musi byt podepséna statutarnim zastupcem wsladu s postupem
uvedenym v obchodnim rejskiku (u osob vrém zapsanych) nebo osobou
zplnomocrénou k zastupovani Zadatele. V tomto fpadé musi byt plnd moc
p¥iloZzena k zadosti.

USKVBL Brno prostuduje zadost wyzve zadatelek pripadnémudoplnéni zadosti

Vv pripact, Ze spolu s zadosti nebytegllozen vypleny (v pripact Zadosti o zrnu
aktualizovany) dotaznik vyrobce ¢leych pripravki (dostupny nawww.uskvbl.c3,
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

zaSle dotaznik vyrobce I&ivych pFipravka pro vyrobu veterinarnich dévych
piipravki Zadateli k vypl#ni.

USKVBL rozhodne o zadosti do 90 inV pripadt pisemného vyzadani dopivi
Zadosti jetizeni geruSeno, pokkaje dnem nasledujicim po vyZzadaném dépin
Zadosti. Dobairuseni se nezagithva do vysSe uvedenéiity.

Jestlize peruSeniizeni trva vice nez 90 dnlzetizeni zastavit.

V piipact nejasnostici dotazi k povolovani vyroby/zrmy v povolenici vyplnéni
dotazniku vyrobce t#vych pripravki je mozndkonzultovat:
a) telefonicky nacislech:541 518 27{Mgr. Jii Holy)
541 518 273MVDr. Jarmila Kyllarova, CSc. — oblast MK)
b) na emailové adresdéoly@uskvbl.cz kyllarova@uskvbl.cz
c) osobré na USKVBL Brno — je nutné pfedem domluvit termin konzultace
(osobni konzultace jsou zpoplatry v souladu s cenikem USKVBL pro Ghrady
nakladi za odborné ukony provéuaé na Zadost)

V piipact, ze pedlozena zadost je kompletni, pracovnici USKVBL spuduji a
vyhodnoti pedloZzenou dokumentaci, vyZadaji gigadné zaslani dalSich nezbytnych
dokument pro pokr&ovanitizeni.

V piipadt Gplnosti dokumentace pracovnici USKVBL zaradi Zzadatele do
harmonogramu inspekci SVPa zaSlou Zadateli ozndmeni inspekce SVP, kde wvedo
sloZzeni inspedni skupiny, termin inspekce a jeji rozsah i@lgEny harmonogram.

V piipact Zadosti o zrénu, ktera nevyzaduje provedeni inspekce SVP naggst
postupuje dale podle bodu 9).

V danémterminu, ktery Zadatel pisemm@ potvrdil (souhlas s terminem, sloZzenim
inspekni skupiny), jeprovedena inspekce SVRI Zadatele.

Sekce inspeaii USKVBL vyhodnoti podklady ziskané ip inspekci, vypracuje
Protokol o inspekci SVR v iimz uvede zji&né zavady, stanoyiodminky a pgipadna
napravna opatreni, po jejichz splini je mozné vydat Povoleni k vyrdWLP, a zasle
jej zadateli.

V Protokolu je Zadatel vyzvan k vypracovani reakaezjiStni inspekni skupiny, v niz
uvede zpsob a termin odstréni zavad, fipadré dolozi dokumenty (kopie SOP,
zaznani apod.), které prokazuji odsteam zavad. V nezbytnychiipadech je u vyrobce
provedena nasledna inspekce SW&dpuzaveni spravnihdizeni

Po reakci zadatele USKVBL uzavie spravnirizeni vydanim Rozhodnuti ve wci
Zadosti o povoleni/zému povoleni k vyrob veterinarnich l&vych pripravka (vydani
povoleni nebo zamitnuti Zados}i Proti Rozhodnuti ma Zadatel pravo odvolani krita
veterinarni spravprostednictvim USKVBL.

V piipacdt Zzadosti o zrénu v povoleni k vyrob, ktera nevyzaduje provedeni inspekce,
USKVBL po dodani viech nezbytnych dokunienizavie spravnifizeni vydanim
Rozhodnuti ve Wci Zadosti o zréfnu v povoleni k vyrob veterinarnich l&vych
piipravki (vydani povoleni se zapracovanou zénou nebo zamitnuti Zados)i. Proti
Rozhodnuti ma Zadatel pravo odvolani k Statni wetemi sprag prostednictvim
USKVBL.

U vyrobai veterinarnich l&vych pripravki nasledujepravidelny dohled pracovnik
USKVBL nad dodrzovanim podminek SVPformou systémovych a naslednych
(oznamovanych) a kontrolnich (neoznamovanych) insgei nejméné jednou za dva
roky.
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Priloha¢. 1 Druhy vyraknych veterinarnich tévych pripravki, druhy provadnych
operaci(nové pripraveny seznam harmonizovany dle pozadaukEU).

Priloha¢. 2  Zadost o povoleni k vyrélveterinarnich l&vych pripravki

Priloha¢. 3  Zadost o z&nu povoleni k vyrob veterinarnich I&vych pripravki

Prilohac¢. 4  Dotaznik vyrobce veterinarnicltiych pripravka

Priloha¢. 5 Dotaznik kvalifikované osoby vyrobce VLP

Prilohy jsou odstupné naww.uskvbl.czv ¢asti Inspekce SVP a SDP — Vyroba a kontrola
|ECiv.
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