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v povoleni k vyrobé veterindrnich lé&ivych plipravk( pro &innost 'Stranka2z5
kontrolnf laboratofe '

Povolovani &innosti kontrolni laboratofe, schvalovani zmén
v povoleni k vyrob& veterindrnich 1é&ivych pfipravkd pro
¢innost kontrolni laboratore

Platnost: od 28.1.2022

Tento pokyn popisuje postup vydévéani povolenf k vyrobé& veterinarnich 1é&ivych pifipravkd pro ginnost
kontrolnf taboratofe a schvalovéni zmén v povolenf k vyrob& veterindrnich lé&ivych pipravkd pro
¢innost kontrolnf laboratofe.

Tento postup je v souladu s NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11.
prosince 2018 o veterindrnich Ié&ivych pfipravcich. Nafizenf se pouiile ode dne 28. ledna 2022, je
zdvazné v celém rozsahu a poutitelné ve viech &lenskych stétech.

V &l. 88 nafizenl stanovuje, e povoleni kvyrob& se vy?aduje mimo jiné 1 k provadéni zkoudenl(
veterinédrniho léivého pfipravku.

&1. 89 stanovi, ¥e ¥adost o povoleni k vyrobé se pfedkiddé pfisludnému orgdnu v Elenském stité, ve
kterém se nachdzi misto vyroby, tento &ldnek déle stanovi minimdlini nélelitosti Zadosti o povolen(
k vyrob&. Zadatel (kontrolni laboratof) je povinen poZédat o zménu povoleni k vyrobé& pro &innost
kontroln( laboratoFe v pFipad& zamy&lené zmény Gdaji predloZenych pfl povolovéni vyroby Jednd se
pfedevsim o:

»  zménu identifikagnich Udajd drfitele uvedenych na povoleni,

»  zménu kvalifikované osoby — dle &ldnku 93 nafizenl o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich
ozndmit USKVBL alespofi 30 dnf pfedem, pokud je to moZné, pfi neotekdvaném nahrazenf
ozndmit okamZitg,

zménu mista kontroly,

zmé&nu rozsahu kontroly,

zménu klf€ovych kontrolnich zafizenl,

zm&nu smiuvnich partneril.

v &. 93 NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterindrnich 1é&ivych pFipravcich Jsou specifikovény povinnosti dritele povoleni k vyrobé.

vV &l. 93 odst. 1 pism. b) Je uvedeno, ¥e driitel povoleni k vyrob& musi mft k dispozici slufby alespoti
jedné kvalifikované osoby uvedené v &lénku 97 a zajistit, e uvedend kvalifikovand osoba pracuje
v souladu s timto ¢ldnkem.
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Tato kvalifikovand osoba tak u subjektu, ktery provddi zkougeni veterinarnich létivych pfipravkd,
musi zajistit, fe postupy jsou uplatfiovany v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe a ?e kazdé
SarZe byla zkouSena v souladu s pofadavky registrace.

€l. 97 nastavuje nové podminky pro wkon kvalifikované osoby. Kvallfikovand osoba musi byt
driitelem vysoko$kolského titulu vjednom & nékolika nasledujicich v&dnich oborli: farmacie,
lékafstvi, veterindrni IlékaFstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie nebo biologie.
Kvalifikované osoba musl mit alespofi dvouletou praktickou zkuenost v jednom nebo vice podnicich,
které majf povoleni vyroby léZivych p¥ipravkd, v oboru zaji§t&ni jakosti Ié&ivych pfipravka, kvalitativni
analyzy lé€ivych pFipravki, kvantitativni analyzy lé€ivych Iatek a kontrol nezbytnych k zajist&ni Jakosti
veterinarnich IéZivych pHpravk(. Délka praktické zkusenosti miife byt zkrdcena o jeden rok, pokud
vysokoSkolské studium trvé alespodi 5 let, a o rok a pill, pokud vysokogkolské studium trva alespoit 6
let.

V £l. 97 jsou stanoveny dalsf povinnosti kvalifikované osoby.

Konkrétni postup povolovdnl k &innosti kontrolni laboratofe, schvalovdni zmén v povoleni k vyrobé
veterindrnich 1é¢ivych pHpravkd pro &innost kontroini laboratore Ize popsat v nésledujicich bodech:

1) Pisemné poddnl Zidosti o povoleni/zménu v povoleni k vyrob& pro c&innost kontrolini

iaboratofe, formuldfe Zidostf jsou dostupné na www.uskvbl.cz . Pisemnou formou se rozum
klasickd listinnd forma, zpréva prostfednictvim datové schrinky a elektronické podanf(
s elektronickym podpisem ve smyslu zdkona & 297/2016., Sb., o slufbich vytvarejicich divéru
pro elektronické transakce, ve znéni zdkona ¢. 183/2017 Sb.
Spolu s Zédosti je tfeba uhradit spravni poplatek formou kolku (2.000 K&) nalepeného na
formuldf ,Doklad o zaplacen! sprévntho poplatku” (soutast formuldfe Z&dosti), ktery se
pfedklddd spolu s kaZdou 24dosti. Zddost bez zaplacensho sprévniho poplatku nelze povaZovat
za dorudenou,

Zadatel je déle povinen dle § 112 z4kona &. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich pFedpish, uhradit
vydaje, které USKVBL vznikly v souvislosti s jeho ¥4dostl. Nahrada vydaji se provadi pfed
podanim Zddosti bankovnim pfevodem na téet USKVBL u CNB &. 35-31229641/0710, ndhrada
vydajll se stanovuje podle platného cenfku USKVBL na zdklad& rozsahu ¥4dosti. Potvrzeni o
dhradé nékladd za odborné Gikony provadé&né na #4dost (dafiovy dokiad pro dhradu nakladd) je
dostupny na www.uskvbl.cz.

BliZ3f informace spojené s provddénim dhrady nakladdl jsou uvedeny v Pokynu USKVBL/UST -
4/2008 Sprévni poplatky a néhrady vydajii za odborné Gkony vykonévané v plsobnosti
USKVBL, dostupném na www.uskvbl.cz.

V #4dostl Zadatel uvede:

* identifikaci Zadatele (Jméno nebo obchodnl firma a trvalé bydIist& nebo sidlo fadatele),
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statutdrnfho zdstupce,

= adresy viech mist, kde majl byt Ié€Ivé pipravky kontrolovény,

» druh a rozsah zkou¥ek kontroly jakostl {za&len&nl do kategoril podle pfilohy na konci
tohoto dokumentu)

» veterindrnf lé&ivé pfipravky, které maji byt zkoudeny,

= kvalifikovand osoba

» podrobnosti o mist& vyrob& kde majl byt veterindrn létivé ptFipravky zkou3eny,
prohla¥en( o spin&nl pofadavkd uvedenych v lancich 93 a 97 NARIZEN( EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich IéZivych
pFipravcich (dolo¥l, ¥¢ mé k dispozici pro pofadovanou &innost vhodné a dostate¢né
prostory, technické vybaveni a kontroini zaffzenl, splfiuje povinnosti drZitele povolenf
k vyrob& uvedené v &. 93 a 97 - pfiloZenim vypin&ného dotaznlku K1 - dostupny na

; dolo3l ¥e m4 Zadatel zajiit&ny slulby kvalifilkované osoby dle Elénku 97

— pillofenim vypin&ného dotaznfku FZ16 Dotaznlk QP - vyroba a kontrola VLP —
dostupny na wwv 1)

= telefonické, faxové a e-mallové spojenl.

V pfipadé zmé&ny uvede v #4dosti zm&nu/y, o kterou/é %ida, a zalle na USKVBL pfilohy souvisejici
s poZadovanou zménou.

2)

3)

4)

5)

6)

USKVBL Brno prostuduje Z4dost a vyzve fadatele k pfipadnému dopin&ni Zadosti.

USKVBL rozhodne o f4dosti do 90 dnii. V pfipadé pisemného vyZddani dopin&nl Zédosti &i
vy24déni daléich dopliiujici informacl podle &. 90 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych pfipravcich e Fizenl
pferudeno, pokraduje dnem nésledujicim po vyZddaném doplinéni #4dosti. Doba pferusenl se
nezapo&itdvd do vySe uvedené Ihty. JestliZe pferuSenl Fizenl trvé vice nez 90 dnti Ize Fizenl
zastavit.

V ptipadé nejasnosti & dotazli k povolovén( Elnnosti kontrolnf laboratofe &i vypinénf dotazniku
K1 je moZno konzultovat:
a) telefonicky na &islech 541 518 274 {Mgr. Hana Jifikovskd), 541 518 280 (MVDr. Désa
Rado$ovd), 541 518 276 (MVDr. Petra Mdllerové),
b) na emailové adrese |irlkovska®uskvbl.cz;  radosova@uskvbl.cz; nebo
mullerova®uskvbl.cz
c) osobné& na USKVBL Brno - je nutné pfedem domluvit termin konzultace

V pHpadg, ¥e pfedioZena #4dost je kompletni, pracovnici USKVBL Brno prostuduiji a vyhodnot(
pFedlofenou dokumentaci, vyZ4dajl si pifpadné zasléni dalSich nezbytnych dokumentl pro
pokragovani fizenl.

V piipadé& Gpinosti dokumentace pracovnici USKVBL Brno zafadi fadatele do harmonogramu
inspekel a zadlou fadatell ozndmeni inspekce, kde uvedou sloZenf inspekéni skupiny, termin
inspekce a jeji rozsah a pfFibliZny harmonogram. V pfipadé Zadosti o zménu nevyZaduijicl
inspekei na misté se postupuje déle podle bodu 9.

V daném terminu, ktery fadatel pisemnd potvrdil (souhlas s terminem, sloZenfm inspek&n(
skupiny), je provedena Inspekce u Zadatele.
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7)

8)

9)

10)

Sekce inspekénf USKVBL Brno vyhodnoti podklady ziskané pfi inspekci, vypracuje Protokol o
inspekci, v némi uvede zjist&né zévady, stanovi podminky a pfipadna népravna opatfeni, po
jejichZ spinéni je moZné vydat Povolenf k vyrob& pro &innost kontrolni laboratofe, a zadle jej
Zadateli.

V Protokolu je Zadatel vyzvdn k vypracovdnf reakce na zjisténf inspekéni skupiny, v nf¥ uvede
zplisob a termin odstranéni zévad, pfipadn& dolo#i dokumenty (kopie SOP, zdznamt apod.),
které prokazujl odstranéni zdvad. Po reakci ¥adatele USKVBL Brno uzavfe sprivni Fizenf
vydénim Rozhodnuti ve v&ci #4dosti o povoleni k vyrobé pro &innost kontrolni laboratofe nebo
0 zménu v povolenf k vyrobé pro ¢innost kontrolni laboratofe {vydan( povoleni nebo zamftnuti
Zidosti). Proti Rozhodnut! md Zadatel prdvo odvoldni kStdtnl veterindrni spravé
prostfednictvim USKVBL.

V pifpadé Zadosti o zménu v povoleni kvyrobé pro &innost kontrolni laboratofe, kterd
nevyZaduje provedeni inspekce, USKVBL Brno po dodéni viech nezbytnych dokument( uzavie
sprévni fizenl vydénim Rozhodnuti ve véci #4dosti o zmé&nu v povoleni k vyrobé pro &innost
kontrolni laboratofe {vyddni povolen( se zapracovanou zménou nebo zamftnuti ¥4dosti) do 30
dni. V pfipadé pisemného vyZadanl doplnénf #4dosti je Ffzeni preruSeno, pokratuje dnem
nasledujicim po vyiddaném doplnéni #4dosti. Doba prerueni se nezapotitdvé do vyie uvedené
Ihdity. lestlie pferudeni fizeni trvd vice neZ 90 dnii Ize fizeni zastavit. Proti Rozhodnutl mé
Zadatel prévo odvoldni k Statni veterinrni spravé prostfednictvim USKVBL

U vyrobecl veterindrnich 1é&ivych pFipravkd (kontrolnich laboratok) nésleduje pravidelny
dohled pracovnfkit USKVBL Brno nad dodrfovanim podminek SVP nejméné jednou za dva

roky.

Pfiloha €. 1 Druh a rozsah &innosti kontroin{ laboratofe

1.6 Kontrola kvallty
1.6.1 Mikrobiologickd — testovdni sterility

1,6.2 Mikrobiologickd ~ nesterilni léCivé pFipravky

1.6.3 Chemickd/fyzikdin/

1.6.4 Biologickd
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