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Pokyn USKVBL pro registraci dovozcil, vyrobcd a distributor( |&éEivych ltek, jeZ Jsou poulivény jako
vychoz( suroviny ve veterinérnich l&€ivych piipravcich a Jejich registrace v Evropské databézl

Tento pokyn popisuje postup reglstrace dovozcl, vyrobcli a distributorl IéCivych litek usazenych
v Ceské republice, tak jak ukldd4 &lanek 95 nafizeni EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterindrnich lé&vych pFipravcich. Toto nafizenl se poufije od 28, ledna 2022.

1, Uvod:

e Dovozci, vyrobci a distributofi 1é&ivych latek, jeZ jsou pouZiviny jako vychozl suroviny ve
veterindrnich 1é&ivych piipravcich, kte¥l jsou usazeni v Unii, registrujl svou d{innost
u pfislu¥ného orgénu &lenského statu, v némi jsou usazeni, a dodriuji sprévnou vyrobnf praxi
nebo pfipadné spravnou distribuénl praxi.

o Registrace &innostl dovozce, wvyrobce, distributora |éElvych Ildtek pouZivanych ve
veterindrnich 1é&ivych pHpravcich je na uzemf Ceské Republiky hldena Ustavu pro stétni
kontrolu veterindrnich biopreparétt a lé€iv (d4le USKVBL).

Tento pokyn obsahuje:

e postup k ozndmeni (registraci) &innosti dovozcd, vyrobel a distributord [é&ivych latek podle
ustanovenl Naffzeni EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé&ivych
pfipravcich, &l. 95.

» postup k ozndmeni zmé&ny v Elnnosti dovozcd, vyrobcl a distributord 1&Civych létek podle
ustanovenf Nafizenf EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé&ivych
pitipravcich, &l. 95.

2. Registra&nl formula¥ pro registrovani &innosti u pfislu$ného orgdnu musi obsahovat alespofi tyto
informace:

a) jméno nebo obchodnf firmu a trvalé bydIiSté nebo sfdlo,
b) 16&ivé I&tky, které majl byt dovéZeny, vyrab&ny nebo distribuovény,
¢) podrobnosti o prostorach a technickém vybaven.

Formul&F pro ozndmenl &innosti je Pilohou 1 tohoto pokynu (FZ31 Oznémenl Einnostl dovozcd,
PFi vypliiovéni formuléfe dodriujte ndsledujicl pokyny:

Formuléf je nutné vyplinit pro kadé misto dovozu/vyraby nebo distribuce zvIdit,
Vyrobcl Ié€ivych latek, ktef provédé&jl &innosti uvedené v oddllech A, B, C, D, E &sti 1 vypin(
&ast 1 (VYROBNI OPERACE) pro kaZdou Ié€ivou latku zviast,

o Vyrobcl, kteff provédé&jl pouze primarni/sekundérni baleni mohou vyjmenovat viechny IéCivé
Idtky v z&hlavl &asti 1 VYROBNI OPERACE — Létivé latka(y),
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* Informace uvddéjte v feském nebo anglickém jazyce,

¢ Povinnost podat ozndmeni maji | vyrobci veterinarnich légivych pFipravkd, ktefi dova#i 16&ivé
latky ze tfetich zemf pro viastnf vyrobu,

* Povinnost podat oznameni majf i distributofi IéCivych ldtek urenych pro piipravu Ié&ivych
piipravki v Iékdrnédch v souladu s pFedpisem veterindrnfho lékate.

3. Dovozci, vyrobci a distributofi ucinnych latek uvedeni v odstavci 1 pFedloZi registraéni formula¥
USKVBL nejméné 60 dnii pfed zamy&lenym zahdjenim tinnosti. Dovozci, vyrobci a distributofi légivych
latek, ktefi jsou v provozu pfed 28. lednem 2022, predioZf registra&ni formul&F USKVBL do 29. bfezna
2022,

4. USKVBL miiZe na zaklad& vyhodnoceni rizik rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud USKVBL
oznami do 60 dni ode dne obdrZeni registraéniho formuléfe, Ze bude provedena inspekce, &innost
nezalne, dokud USKVBL neozndmi, e mife byt zahdjena. Pokud USKVBL provede inspekci, sdélf
dovozcim, vyrobcdm a distributorlim Gginnych ldtek vysledky inspekce do 60 dnli od ozndmeni
Inspekce. Pokud USKVBL neozndmf do 60 dnil ode dne obdrienf registraénfho formuléte, Je bude
provedena inspekce, ¢innost maie byt zah4jena.

Pokud USKVBL ozndmi do 60 dnii ode dne obdrieni registraéniho formuldfe, Ze bude provedena
inspekce, doloZi subjekt pied inspekc! na vyZadéni USKVBL dle typu subjektu FZ 34 Dotaznik pro
dovozce LL /distributora LL uréenych pro vyrobu VLP, Dotaznik FZ 15 pro vyrobce LL, FZ 33 Dotazn(k
distributora LL — driltele povoleni k distribuci pro distribuci 1é&ivych ldtek do lékdren. FormuldFe

dotaznikd naleznete na strankach http://www.uskvbl.cz/cs/inspekee .

Pokud je vyrobce léCivé latky jiZ driitelem certifikdtu vyrobce létivych litek vydaného dle § 70 Zakona
378/2007 o lécivech dokldd4 spinéni poZadavkd SVP také timto certifikitem. V p¥ipad& zmén, které
jsou oznamovény neprodleng, je nutné, aby vyrobce poZadal také o zmé&nu certifikdtu vyrobce lé&ivych
litek.

Timto pokynem nejsou dotéeny postupy vydévani Certifikatl pro vyrobce |éivych litek, vydavanych
podle §70 zékona ¢. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zmé&ndch nékterych souvisejicich zékonf podrobné
popsané v Pokynu USKVBL Postup pro vydéni certifikitu LL, ktery je na nagich webovych strdnkdch
http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/vyroba-a-kontrola-leiv/pokyny-pto-svp. Ztéto skutefnosti tedy
vyplyvd, Ze je vhodné, abyste pfedklddali, jak registraci vyrobce lé&ivych latek, tak #adost o vydani
Certifikdtu pro vyrobce léCivych ltek (véetn& poZadovanych pfiloh), sou€asné.

Timto pokynem nejsou dotfeny postupy vydavani Povoleni kdistribuci lé&ivych litek osobidm
opréavnénym létivé pipravky pfipravovat vydévané podle §77 odst. 4) zdkona & 378/2007 Sb., o
Ié&ivech a 0 zmé&néch nékterych souvisejicich zakond - Distributor je povinen pfed zahéjenim distribuce
léCivé ldtky osobam opravnénym Ilé&ivé pFlpravky pfipravovat podat #4dost o rozéffeni rozsahu
povoleni k distribuci Ustavu nebo Veterindrnimu (stavu, podrobné& popsané v pokynu Postup
povolovéni distribuce veterindrnich lé¢iv, ktery je na nadich webovych strankich

http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/distribuce/pokyny-sdp. Opét je vhodné, abyste predklddali, jak
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registracl distributora lé€ivych lstek, tak Zidost o Povolen( k distribucl veterindmich Ié&iv —v rozsahu
povolenl k distribuci Ié¢ivych latek (véetn& poZadovanych pfiloh) soutasné.

Ustav registruje dovozce, wrobce a distributory IéZivych litek vioZenim Gdaji do vefejn& dostupné
databaze Evropské Unie ur€ené a spravované Evropskou lékovou agenturou (EUDRAGMDP databdze).
Pokud inspekce vede kzévéru, Ze dovozce, vyrobce nebo distributor léCivych Litek nedodriuje
pofadavky sprévné vyrobnl praxe a sprévné distribuénl praxe, zapiSe se tato Informace také do
EUDRAGMDP databéze. Zévéry pfijaté po inspekci jsou platné pro celou Unil.

Distribuovat Ié&ivé Istky uréené k poufitl ve veterindrnich léZivych pfipravcich Ize pouze v souladu se
spravnou distribuéni praxi pro |é&ivé lstky stanovenou &l. 95 nafizenl o veterindrnich Ié€ivych
pFipravcich a provédécimi akty Komise vydanymi na zékladé &l. 95 odst. 8 tohoto naffzenl. Byl pfijat
nésledu]icl provéd&cl akt PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1280 ze dne 2. srpna 2021 o
opatfenich pro sprévnou distribuni praxi iéivych létek pouZivanych Jako vychozl suroviny ve
veterinérnich |é¢ivych piipravecich v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.
Provadici akt ke sprvné distribuénl praxi létivych latek pouZivanych jako vychozi suroviny ve
veterinarnich lé&vych pfipraveich se pouZije od 28. 1. 2022.

5. Dovozci, vyrobci a distributofi Gginnych latek kaZdoro¥n& sd&Il USKVBL nastalé zmény tykajicich se
ldajti poskytnutych v registraénim formuléfi. Vetkeré zm&ny, které mohou mit viiv na jakost &i
bezpe&nost lé&ivych Itek, které jsou vyrab&ny, dovéieny &i distribuovény, se oznamuji neprodiené.

Formuléf pro oznémenl( zmé&ny &innosti Je PFllohou 2 tohoto pokynu (FZ32 Oznédmenl zmén &innosti
dovozcil, vyrobcii a distributord lé€ivych ltek) a podévé se | v plipadé, fe k Zédné zmé&n& nedoslo.

6. Zmé&ny, které musl byt hlé¥eny neprodlen& podle postupd flzenf rizik pro jakost:

e Zmé&na jména nebo ndzvu spoletnosti, bydliit& nebo sidla nebo mista vyroby, dovozu nebo
distribuce

e Zavedenl vyroby nové létivé latky
Zavedenl novych technologii, novych zafizent
Vyznamné zmény vyrobniho procesu

7. MoZné zm&ny, které jsou oznamovény jedenkrét rofné, tedy do 31.12. daného roku:
U vyrobel 1&&ivych latek se miZe jednat napfiklad o ndsledujicl zmény:

¢ odebrdni 16¢ivé latky ze seznamu,
e vyfazenl vyrobnfho zafizenf z provozu,
e zmé&ny vyrobnfho postupu, které nebyly vyhodnoceny jako vyznamné z hlediska fizen rizika

U dovozch a distributord lé€ivych latek:

¢ odebréni |&&ivé litky ze seznamu,
e pfidén( 1é&ivé ltky na seznam
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USKVBL miZe po poddni ozndmeni zmé&ny &innosti rozhodnout o provedeni inspekce na zdkladé
hodnoceni rizika oznamovatele.

8. USKVBL vio# informace poskytnuté v souladu s odstavcem 2 &. 95 a v souladu s €. 132 Naflzeni EP
a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lé&ivych pffpravcich do databdze pro
vyrobu a distribuct do vefejnd dostupné databéze Evropské Unie urfené a spravované Evropskou
lékovou agenturou (EUDRAGMDP), v pfipad&, ¥e dovozci, wyrobci a distributofi lécivych latek
nedodriuji pozadavky stanovené v &l. 95 Nafizenf EP a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterindrnich Ié€ivych piipravcich, odstrani USKVBL do¢asné nebo definitivné tyto dovozce, vyrobce a
distributory z EUDRAGMDP databéze,

9. Postup podani registrace ¢innosti:

Plsemné podéni formulafe. Pisemnou formou se rozumi klasick4 listinna forma, zprdva prostfednictvim
datové schranky a elektronické podéni s elektronickym podpisem ve smyslu zakona ¢. 297/2016., Sb.,
o sluZbdch vytvétejicich divéru pro elektronické transakce, ve znénf zékona & 183/2017 Sb.

Registrace musl byt podepséna statutédrnim zdstupcem v souladu s postupem uvedenym v obchodnim
rejstfiku (u osob v ném zapsanych) nebo osobou zplnomocné&nou k zastupovani Zadatele. V tomto
piipadé& musf byt pInd moc pfiloZena k Zidosti.

V piipadé nejasnosti &l dotazd je moZno konzultovat:
MVDr. Martin Jiiza — juza@uskvbl.cz; 541 518 273

MVDr. D&3a RadoSovd — radosovairuskvbl.cz: 541 518 280

Mgr. Hana Jifikovskd = jirikovska@uskvbl.cz; 541 518 274

MVDr. Petra Mllerova — mullerova@uskvbl.cz; 541 518 276

V piipad& nutnosti provedenf inspekce USKVBL ozndmi oznamovateli nutnost provedeni inspekce do
60 dnl, dale vyzve oznamovatele k pfedioZeni pFislunych dotaznikd (FZ 34 Dotaznik pro dovozce LL
[distributora LL uréenych pro vyrobu VLP, Dotaznik FZ 15 pro vyrobce LL, FZ 33 Dotaznik distributora
LL- dritele povoleni k distribuci pro distribuci lé&ivych latek do lékéren), poté zafadi oznamovatele do
harmonogramu inspekci a zadle oznamovateli ozndmeni inspekce.

USKVBL vyhodnoti podklady ziskané pfi inspekci, vypracuje Protokol o kontrolnim zji$téni, v némi
uvede zjisténé zdvady a zasle jej oznamovateli nejpozdé&ji do 60 dni. Timto vyzve oznamovatele k
vypracovén( reakce na zji$t&ni inspekéni skupiny, v niZ uvede zplsob a termin odstranén( zdvad.
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Poté, co USKVBL obdrl informace od oznamovatele o pfijatych népravnych opatfenf vedoucich
k odstran&nl zdvad zjist&nych b&hem inspekce, ozndml USKVBL oznamovateli, fe ¢innost miZe byt
zahdjena.

Po provedené inspekci vypracuje USKVBL analyzu rizika, ve které stanovi pfedpoklddany termin pFi3ti
inspekce.

10. Aby bylo mo¥né ze strany USKVBL zadat Gdaje o Va$i organizaci do EUDRAGMDP databaze, je
nutné, abyste provedli registraci do OMS systému. OMS — Organisations Management System je
validovany a standardizovany seznam organizaci, do kterého se musl zaregistrovat kaidy dovozce,
vyrobee a distributor lé¢ivych ltek. Tento systém bude tvofit zéklad hodnot, které se vyuZivajl pfi
zadavén informaci do EudraGMDP databdze.

Pro zadéni idajii do OMS Je nutné, aby se osoba, ktera bude v organizaci zodpovidat za udrfovan(
aktudinfho stavu organizace v OMS, zaregistrovala viz. odkaz:

Na strénkdch USKVBL Je moZné najit rovné webindF, ktery se tyka problematiky systému OMS, otazek
registrace do systému a zadavanl a udrovénl dat v systému.

paff LS Z/cs/INto| e/36-leg / a

Pfiloha 1 -FZ31 Ozndmenf &innosti dovozcdl, vyrabcel a distributord lé&ivych latek

Pflloha 2 — FZ32 Ozndmenl zm&n &innosti dovozcl, vyrobel a distributord létivych litek
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