Pokyn USKVBL/DIS-02/2010
Postup pri schvalovani znén v povoleni distribuce veterinarnich I€iv

Platnost od: 1. srpna 2010

Platnost do: neomezeno

Méni a dophuje: -

ZruSuje/nahrazuje: Pokyn USKVBL/DIS-01b/2004v2

Tento pokyn popisuje jednotlivé kroky, nezbypiévytizovani Zadosti o povoleni zim
distribuce veterinarnich dé&, vcetné rozSteni povoleni. Je zpracovan v souladu s ustanovenimi
zakonatislo 378/2007 Sb., odé&vech a o zminach a dopléni nekterych souvisejicich zakan(dale
jen zakong¢. 378/2007 Sh.) a vyhlaskgislo 229/2008 Sb.,o vyr@éba distribuci Iéiv (dale jen
vyhlaskac¢. 229/2008 Sb.).

Distributor je dle 8§ 76 odst. (3) zakona378/2007 Sb. povinepiredem pozadato zneEnu
povoleni k distribuci v fipadt zamyslenych zgn oproti podminkam, za kterych bylo povoleni
vydano. Znény lze obec# rozctlit na zmeny s inspekci a bez inspekce.

= Typy zmen které vyZaduji podani Zadosti o&m povoleni k distribucs inspekci
o zmena skladovacich prostor (novy sklad nebo d@rsi nebo vyznamna uprava
stavajicich skladovych prostor),
0 rozsteni povoleni k distribuci 0 novou kategorii vetarimich |€iv.
= Typy zmen, které vyZaduji podani Zadosti o&m povoleni k distribuddez inspekce
o zmeéna kvalifikované osoby,
o0 zmena sidla drzitele povoleni,
0 zmeéna nazvu drzitele povoleni,
o administrativni zrdna adresy skladovacich prostor.
= Ostatni dlezité znény je teba neprodlenna USKVBL oznamit: telefon, fax, elektronicka
posta, dlezité zneény v organizaci distribtnich¢innosti apod.

Jednotlivé kroky provedeni zmy v povoleni k distribuci Ize popsat v nasledujicbodech:

1) Pisemnépodani Zzadosti o zninu povoleni distribuce veterinarnichéie, formul& zZadosti je

dostupny navww.uskvbl.cz obsahuje nalezitosti dle vyhlasky229/2008 Sb.
Formul& Ize podat:

a) postou (adresa: US,KVBL, Hudcova 56a, 621 fitbBVedlanky),

b) osobn na podatel&t USKVBL v Brné v Grednich hodinach
Spolu s zZadosti jegeba uhraditspravni poplatek 2.000,- K ve fornt kolkové znamky
nalepené na formuig,Doklad o zaplaceni spravniho poplatku“, kterys@tasti formulde
7adosti. Zadost bez zaplaceného spravniho poptetlize povaZovat za darenou.

2) Zadatel je dale povinen dle § 112 z4kéna78/2007 Sb., o é&vech provéshahrady vydaji.
Nahrady vydaji pro povoleni zrén distribuce veterinarnichd& se provadi fed podanim
zadosti bankovnim ipvodem na &et ¢. 35-31229641/071@NB. Postupuje se dle Pokynu
USKVBL/UST-4/2008 Spravni poplatky a nadhrady vydap odborné ukony provéadé na
Zadost, dostupném mawvw.uskvbl.cz Potvrzeni o provedeninadhrady vydaja (dostupné na
www.uskvbl.cj za odborné ukony provéadé na zadost jgdba zaslat ve dvou vyhotovenich
na USKVBL. V gipads Zadosti o znu, kdy Zadatel zada sgasré o vice znén najednou, se
uhradi pouze poloZzka s nejvyssi hodnotou {nap Zadosti o zinu kvalifikované osoby
(zména bez inspekce) a 2mu skladovych prostor (z#na s inspekci) zaplati Zadatestku
uvedenou u zimy s inspekci). Zadatel zaSle na USKVBL pouzélopy souvisejici
S pozadovanou z¢nou.

3) USKVBL — Sekce inspekce prostuduje zadost érmma vyzve Zadatele k jejimdipadnému
doplréni, v ripack zmény s inspekcivyzve Zadatele k zaslani vyphého Dotazniku D1
(dostupny nawww.uskvbl.c pro distribuci veterinarnich ¢& (pokud jiz nebyl dodan
s zadosti 0 z#nu). V gipadt Zadosti aozSireni povolenik distribuci (0 medikovana krmiva
a |I&ivé a pomocné latky) USKVBL vyzve Zadatele k zasMyplnénéhodokumentu DMK
nebo DLL (dostupny navww.uskvbl.c). V Zadosti i dotazniku je pi@ba specifikovat zgmu




4)

5)

6)

7
8)

9)

rozsahu distribuce veterinarnich¢ilé veterinarni léiva jsou rozdlena do 4 zakladnich
kategorii:

l. kategorie: veterinarni ¢&€é pripravky jiné nez termolabilni (na obalu jsou uvegden
nasledujici Udaje o #gobu uchovavani: uchovavejté feplog 15 — 25°C, f
teplo& do 30°C apod.). Do této kategorie VLP nespadajhdéabilni VLP,
lécivé latky a pomocné latky a medikovana krmiva.

Il. kategorie: veterinarni &&vé pripravky — termolabilni (na obalu jsou uvedeny ndsjiei
Gdaje o zfisobu uchovavani: uchovavejtg feplot 2 — 8°C, pip. 8 — 15°C).

lll. kategorie: I€ivé latky a pomocné latky kifpraw I&Civ (je treba vyplnit také dokument
DLL).

IV. kategorie: medikovana krmiva (jgeba vyplnit také dokument DMK).

V piipadt Zadosti 0 zrnu v povolenibez inspekce USKVBL po dodani viech nezbytnych
dokument uzawve spravnitizeni vydanim Rozhodnuti veiai Zadosti 0 zrenu povoleni
k distribuci (vydani povoleni se zapracovanowmou). USKVBL rozhodne o zadosti do 30
dni (zména bez inspekce). iipads, kdy je teba provést S&ni na mist, ¢ini lhuta 90 dri.
Pri vyzvé k doplréni Udaji je spravnitizeni geruSeno a poktaje dnem nasledujicim po dni,
kdy byly USKVBL dorueny pozadované dokumenty. JestliferpSeniizeni trva vice nez 90
dni Izetizeni o povoleni ziny zastavit.

V ptipadt nejasnostéi dotazi k povolovani zran distribuceci vypInéni dokumeni je mozno
konzultovat:

a) telefonicky néisle: 541 518 273, (MVDr. Midrlov& Bronislava),

b) elektronickou posStou (adresadrlova@uskvbl.cz)

c) osobtina USKVBL (je nutné f@dem dohodnout termin konzultace).
Osobni konzultace jsou zpoplamy v souladu s cenikem USKVBL pro nahrady vydap
odborné ukony prova@né na zadost.

V piipadt, Ze fedlozena zadost o zmu je kompletni, pracovnici USKVBL prostuduji a
vyhodnoti pedlozenou dokumentaci, vyzadaji siigadné zaslani dalSich nezbytnych
dokument pro pokr&ovanitizeni.

V pripact Uplnosti dokumentace je Zzadatelftazen do harmonogramu inspekci SDP a
pracovnici USKVBL zaSlou Zadateli oznameni inspe&&P, kde uvedou sloZeni inspek
skupiny a termin inspekce (pofmarmonogram inspekce).

V daném terminu, potvrzeném Zadatelem, je provenhspekce SDP u Zadatele o&m.

Pracovnici USKVBL, kt& provedli inspekci, vyhodnoti podklady ziskan& mspekci a
vypracuji Protokol o inspekci SDP, ¥mzZ uvedou zji&né skuténosti a pipadré zjisStné
neshody, stanovi podminky a vyzvou Zadatele k rea&cprotokol. Protokol je po podpisu
inspektory a po schvéaletrgditelem USKVBL zaslan Zadateli.

V protokolu je Zadatel vyzvan k zaslani reakce r@gkol, pog. k vypracovani napravnych
opateni k odstraéni neshod zjighych inspekni skupinou. Reakce Zadatele na Protokol o
inspekci SDP je posouzena inspektory afipgt, Ze jsou splény podminky pro vydani
povoleni zmény k distribuci je spravniizeni uza¥eno vydanim Rozhodnuti veai Zadosti o
zmeénu povoleni distribuce veterinarnichtié Pokud nejsou spémy podminky pro vydani
zmeény povoleni k distribuci je vydano rozhodnuti demusenifizeni a Zadatel je vyzvan
k odstragni pretrvavajicich neshod. V Rozhodnuti o & povoleni k distribuci se uvedou
v odstavci ,Rozsah povolen#nnosti v oblasti distribuce veterinarnicltil@ kategorie, které

je distributor opravén distribuovat (v souladu s Udaji uvedenymi v zéidasDotazniku D1 a

v souladu se zji8himi bkéhem inspekce a z&w uvedenymi v protokolu).

10) U distributoi nésleduje pravidelny dohled pracovinilSekce inspekce USKVBL nad

dodrzovanim podminek SDP formou naslednych, peatkgdh a kontrolnich inspekci, v
souladu s ustanovenimi zakona 378/2007 Sb. a vyhlasky 229/2008 Sb. V rangchto
inspekci nize USKVBL pozadovat aktualizaci Dotazniku D1.



