Informace k novele zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv informuje, že dnem 15. 1. 2020 vešel v platnost zákon č. 368/2019 Sb., ze dne 17. prosince 2019, kterým se mění zákon č. 166/1999 Sb., o veterinární péči a o změně některých souvisejících zákonů (veterinární zákon), ve znění pozdějších předpisů, a další související zákony.
V souvislosti s uvedenou novelou veterinárního zákona došlo i ke změnám v postupu schvalování veterinárních přípravků a jejich zápisu do Seznamu schválených veterinárních přípravků a postupu zápisu veterinárních technických prostředků do Seznamu veterinárních technických prostředků.
Dále se tímto mění i zákon č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích ve znění pozdějších předpisů, kde dochází ke změně jeho Přílohy a to Položky 69, kde se doplňují správní poplatky týkající se veterinárních přípravků a veterinárních technických prostředků (aktuální správní poplatky naleznete v Pokynu ÚSKVBL/UST-3/Rev.3).
Veterinární přípravky

1. Novela veterinárního zákona upřesňuje požadavky k předložení žádosti a dokumentace ke schválení veterinárního přípravku – podrobněji naleznete zde http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/schvalovani-vp/pokyny-a-informace/schvalovaci-postupy
2. Platnosti rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku
Ve smyslu § 65a) odst. 10 zákona č. 166/1999 Sb., veterinární zákon, ve znění zákona 
č. 368/2019 Sb., rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku platí 5 let ode dne nabytí jeho právní moci. 

Doba platnosti rozhodnutí může být opakovaně prodloužena o dalších 5 let na základě žádosti držitele rozhodnutí podané nejpozději 30 dnů před uplynutím doby platnosti vydaného rozhodnutí - podrobněji informace k postupu naleznete zde 

http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/schvalovani-vp/pokyny-a-informace/schvalovaci-postupy
Tímto ustanovením se tedy, pokud držitel rozhodnutí má v úmyslu i nadále veterinární přípravek uvádět v České republice do oběhu, zavádí povinnost předkládání žádosti o prodloužení doby platnosti rozhodnutí veterinárního přípravku. Pouhé oznámení o úmyslu držitele rozhodnutí o tom, že hodlá nadále veterinární přípravek vyrábět, distribuovat z jiného členského státu nebo dovážet ze třetí země za účelem jeho uvádění do oběhu v České republice, již není možné.
Tento úkon prodloužení doby platnosti rozhodnutí je zpoplatněn (viz výše odkaz na pokyn ÚSKVBL/UST-3/Rev.3)
V návaznosti na novelu veterinárního zákona došlo také k aktualizaci všech formulářů žádostí týkajících se schvalování veterinárních přípravků. 

 

3. Přechodná ustanovení
Veterinární přípravky schválené podle dosavadních právních předpisů se považují za schválené podle zákona 368/2019 Sb., přičemž lhůta pro podání žádosti o prodloužení platnosti rozhodnutí o jejich schválení je pro příslušný veterinární přípravek shodná jako lhůta pro podání oznámení držitele rozhodnutí o tom, že hodlá nadále veterinární přípravek vyrábět, distribuovat z jiného členského státu nebo dovážet ze třetí země za účelem jeho uvádění do oběhu v České republice podle ustanovení § 65 odst. 3, ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona.
Veterinární technické prostředky
1. Zápis veterinárních technických prostředků do Seznamu veterinárních technických prostředků.
Novela zákona nově stanovuje povinnost zápisu veterinárního technického prostředku do Seznamu veterinárních technických prostředků a to formou žádosti a upřesňuje požadavky k předložení žádosti a podpůrné dokumentace.
Dále obdobně jako pro veterinární přípravky novela zavádí povinnost prodloužení doby platnosti rozhodnutí o zápisu veterinárního technického prostředku do Seznamu veterinárních technických prostředků.

V neposlední řadě držitel rozhodnutí je povinen požádat o schválení každé změny obsahu údajů oproti stavu v okamžiku rozhodnutí o jeho zápisu nebo schválení poslední změny, a to před provedením změny, formou žádosti o změnu rozhodnutí o zápisu veterinárního technického prostředku do Seznamu veterinárních technických prostředků
Podrobněji k jednotlivým postupům naleznete informace zde http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/evidence-vtp/pokyny-a-informace
Všechny zmíněné úkony jsou zpoplatněné (viz výše odkaz na pokyn ÚSKVBL/UST-3/Rev.3).
V návaznosti na novelu veterinárního zákona došlo také k aktualizaci všech formulářů žádostí týkajících se zápisu veterinárních technických prostředků.   

2. Přechodná ustanovení

Veterinární technické prostředky zapsané do seznamu veterinárních technických prostředků podle dosavadních právních předpisů se považují za zapsané do Seznamu veterinárních technických prostředků podle zákona 368/2019 Sb.. Lhůta pro podání žádosti o prodloužení platnosti zápisu do Seznamu veterinárních technických prostředků začíná běžet dnem nabytí účinnosti tohoto zákona a činí 5 let; není-li v této lhůtě taková žádost podána, Ústav provede výmaz veterinárního technického prostředku ze Seznamu veterinárních technických prostředků.

