@. Wolters Kluwer

Ceska republika

290/2003 Sbh.

VYHLASKA

ze dne 26. srpna 2003

o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostrfedcich

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o
zméné nékterych souvisejicich zdkonl (veterinarni zakon), ve znéni zdkona €. 131/2003 Sb.,

(dale jen "zakon") k provedeni § 66a odst. 5 a § 66¢ odst. 5 zakona:

§1

Predmeét upravy

Tato vyhlaska v souladu s pravem Evropskych spoleéenstvi®) upravuje

a) nalezitosti zadosti o schvaleni veterindrniho pfipravku, o schvaleni zmény, o prodlouzeni
platnosti a o pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku, jakoz i

nalezitosti Zadosti o zruSeni schvaleni veterinarniho pfipravku,

b) nalezitosti Zadosti o povoleni k vyrobé veterinarniho pfipravku a jeho uvadéni do obéhu a

Zadosti 0 jeho zménu nebo odejmulti,
c) pozadavky na jakost veterinarnich pfipravkl a hlaseni jejich nezadoucich ucinkad,
d) podrobnosti o spravné vyrobni a spravné prodejni praxi veterinarnich pfipravkd,

e) organizaci, obsah a podminky odborného kurzu pro praci s veterinarnimi pfipravky, jakoz i

organizaci a obsah zavére¢né zkousky,

f) oznameni o novém veterinarnim technickém prostfedku a podminky prodeje veterinarnich

technickych prostfedkd,
g) hlaseni nezadoucich pfihod pfi pouzivani veterinarnich technickych prostfedku,

h) nélezitosti projektu klinického hodnoceni veterinarniho technického prostrfedku, jakoz i

podminky a zpusob jeho provadéni, nalezitosti zavéreéné zpravy a pozadavky na
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dokumentaci o provedeném klinickém hodnoceni.

Zadost o schvaleni veterinarniho pfipravku a jeho uvadéni do obéhu, o zménu povoleni k

vyrobé nebo jeho odejmuti

§2

(1) Osoba, ktera zada Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparattl a lé&iv (dale jen
"Ustav") o schvaleniveterinariho pripravku, ktery se zapisuje do Seznamu schvalenych

veterinarnich pfipravku, (dale jen "Zadatel o schvaleni") uvede v zadosti

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo a identifika¢ni Cislo, jde-li o pravnickou osobu, jméno,
pfijmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikéni, lidi-li se od mista trvalého pobytu) a

identifikaCni €islo, popf. obchodni firmu, jde-li o fyzickou osobu,

b) obchodni firmu nebo nazev a sidlo pravnické osoby v Ceské republice nebo jméno, pfijmenti
a misto trvalého pobytu fyzické osoby v Ceské republice, pokud tato osoba podava zadost

na zakladé zmocnéni zadatelem o schvaleni,
c) identifika¢ni Udaje o vyrobci veterinarniho pfipravku,
d) ndzev veterindrniho pfipravku, velikost baleni a druh obalu,
e) kvalitativni a kvantitativni sloZzeni veterinarniho pfipravku v€etné pomocnych latek,
f) popis vzhledu veterinarniho pfipravku,

g) kontrolni metody pouzivané ke kontrole stanovenych fyzikalnich a chemickych pozadavku a

vlastnosti veterinarniho pfipravku,
h) zplusob pouziti veterinarniho pfipravku,

i) navrh na 0daje uvadéné na obalu veterinarniho pfipravku a navrh navodu k pouziti

veterinarniho pfipravku, pokud tento navod neni soucasti udaji uvadénych na obalu,
j) dobu pouzitelnosti a zplsob uchovavani veterinarniho pfipravku,
k) udaje, které mohou byt dlilezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho pfipravku,

[) zpUsob nakladani s nepouzitym veterinarnim pfipravkem.
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(2) Zadatel o schvaleni pfiloZi k zadosti doklady prokazuijici, ze
a) pfi vyrobé veterinarniho pfipravku byly dodrzeny podminky spravné vyrobni praxe,

b) veterinarni pfipravek ma odpovidajici jakost, je bezpe¢ny a navrhovany zpusob jeho
pouzivani neni v rozporu s dolozenym nebo znamym pusobenim latky, ktera je v ném

obsazena (latek, které jsou v ném obsazeny),

c) dalSi doklady potfebné ke schvaleni pfipravku.

(3) Zadatel o schvaleni pfilozi k zadosti vzorky
a) veterinarniho pfipravku v¢etné analytického certifikatu k prfedlozenym vzorkam,

b) oball pro vSechna baleni veterinarniho pfipravku, o jejichz schvaleni zadatel o schvaleni
zada, v€etné udaju uvadénych na obalu veterinarniho pfipravku, popfipadé v navodu k

pouziti veterinarniho pfipravku.

(4) Zadost se podava na formulafi odpovidajicim vzoru, uvefejnénému Ustavem ve Véstniku

Ustavu pro statni kontrolu veterinamich biopreparatl a Ié¢iv (dale jen "Véstnik"). Ustav uverejni

v

§3

(1) Jde-li o veterinarni pfipravek, vyrobeny nebo uvedeny do obé&hu v nékterém &lenském
staté Evropské unie (dale jen "Clensky stat") v souladu s technickym pfedpisem, ktery je pro
vyrobu nebo uvedeni tohoto veterinarniho pfipravku do obéhu v daném clenském staté zavazny,

uvede zadatel o schvaleni v zadosti

a) identifikaCni Udaje o Zadateli o schvaleni a o vyrobci, popfipadé vyrobcich, véetné uvedeni

vSech mist vyroby veterinarniho pfipravku,
b) ndzev veterinarniho pfipravku, velikost baleni a druh obalu,
c) kvalitativni a kvantitativni slozeni veterinarniho pfipravku, v€etné pomocnych latek,

d) popis vzhledu predkladaného veterinarniho pfipravku,
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e) zpUsob pouziti veterinarniho pfipravku,
f) dobu pouzitelnosti a zplisob uchovavani veterinarniho pfipravku,

g) navrh na udaje uvadéné na obalu veterinarniho pfipravkua navrh navodu k pouziti
veterinarniho pfipravku, pokud tento navod nenisoucasti Udaji uvedenych na obalu

veterinarniho pfipravku,
h) Gdaje, které mohou byt dllezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho pfipravku,

i) zplsob nakladani s nepouzitym veterinarnim pfipravkem.

(2) Zadatel o schvéleni pfilozi k zadosti

a) prohlaseni, Zze veterinarni pfipravek je vyrabén nebo uvadén do obéhu v Evropské unii,

b) seznam c¢lenskych statd, v nichz je veterinarni pfipravek uvadén do obéhu, s uvedenim
technického predpisu, na jehoz zakladé je tento veterinarni pfipravek vyrabén nebo uvadén
do obéhu, a kompetentnich organ(, jez povolily vyrobu nebo uvadéni tohoto veterinarniho
pripravku do ob&hu, anebo které mohou Ustavu poskytnout kvalifikované informace o

podminkach, za jakych je tento veterinarni pfipravek vyrabén nebo uvadén do obéhu,
c) vzorky veterinarniho pfipravku s analytickym certifikatem,

d) dalSi doklady potfebné ke schvaleni pfipravku.

(3) Pro zadost o schvaleni veterinarniho pfipravku dovezeného ze statu, ktery neni

Xn

Clenskym statem (déle jen "tfeti zemé"), plati obdobné § 2. V tomto pfipadé vSak zadatel o

schvaleni pfilozi k Zadosti také potvrzeni kompetentniho organu treti zemé o tom, Zze vyrobce ma

platné povoleni k vyrobé veterinarnich pfipravk.

§4

(1) V ramci jedné zadosti lze pozadat o schvaleni vice velikosti baleni veterinarniho
pfipravku.

(2) Zadost spolu s prilohami se predklada ve 2 vyhotovenich, a to v éeském nebo anglickém
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jazyce. Udaje uvadéné na obalu veterinarniho pfipravku nebo v navodu k pouziti veterinarniho

pfipravku se vSak vzdy uvadeéji v eském jazyce.

(3) K zadosti se priklada také doklad o zaplaceni pfislusného spravniho poplatku obsahujici

udaje, které umoznuji identifikaci platby.

§5

Zadost o schvaleni zmény a o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho

pripravku

(1) Zadost o schvéleni zmén, za néZ se povaZzuji jakékoli zmé&ny Gdajii uvedenych v
rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku nebo v zadosti ¢i v dokumentaci pfedlozené v
ramci schvalovaciho Ffizeni, na jejichz zakladé byl pfislusny veterinarni pfipravek schvalen,
podava drzitel rozhodnuti o schvaleni tohoto veterinarniho pripravku. V Zadosti se uvedou
zejména zakladni udaje o vyrobci veterinarniho pfipravku a o drziteli rozhodnuti o jeho schvaleni,
jakoZz i specifikace pozadovanych zmén. K Zadosti se pfiklada navrh na upravu pfislusnych casti
puvodni dokumentace, dot€enych pozadovanymi zménami, v€etné navrhu na Upravu adaji na
obalu veterinarniho pfipravku, popfipadé v navodu k pouziti veterinarniho pfipravku, pokud se v
nich pozadované zmény projevi, a vzorky veterinarniho pfipravku pozadované Ustavem se

zifetelem na posuzovani zadosti.

(2) Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku podava
drzitel tohoto rozhodnuti nejméné 2 mésice pred uplynutim doby platnosti rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pfipravku. V Zadosti se uvedou veskeré zmény, ke kterym doslo od vydani tohoto
rozhodnuti, popfipadé od posledniho prodlouzeni jeho platnosti, a opatfeni, kiera byla drziteli
rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku ulozena kompetentnimi organy kteréhokoli statu, v
némz je veterinarni pfipravek uvadén do obéhu. K zadosti se pfiloZi doklad o dodrzovani
podminek spravné vyrobni praxe, stru¢né zhodnoceni jakosti a bezpecénosti, popfipadé i u¢innosti
veterinariho pfipravku a vzorky veterinarniho pfipravku pozadované Ustavem se zietelem na

posuzovani zadosti.
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(3) Pro zadosti podle odstavcu 1 a 2 plati § 2 odst. 4 a § 4 obdobné.

§6

Zadost o pozastaveni platnosti rozhodnuti nebo o zruseni schvaleni veterinarniho

pfipravku

(1) Zadost o pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinamniho pfipravku nebo o
zru$eni schvaleni veterinarniho pfipravku obsahuje zejména zékladni udaje o drziteli rozhodnuti
o schvéleni veterinarniho pfipravku, o veterinarnim pfipravku a o duvodech, pro néz je
pozadovano pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku nebo zruseni
schvaleni veterinarniho piipravku. K zadosti se pfilozi vzorky pozadované Ustavem se zietelem

na posuzovani zadosti.

(2) V Zzadosti o pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku je tfeba
uvést také navrh na dobu, na kterou ma byt platnost rozhodnuti o schvaleni veterinarniho

pfipravku pozastavena.

(3) Pro zadost podle odstavce 1 plati § 2 odst. 4 a § 4 obdobné.

§7

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarniho pfipravku a jeho uvadéni do obéhu a zadost o

jeho zménu nebo odejmuti

(1) Osoba, ktera zada Ustav o povoleni k vyrobé veterinarniho pfipravku (dale jen "Zadatel o
povoleni vyroby"), uvede v Zadosti

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo, identifikaCni Cislo a pfedmét Cinnosti, jde-li o osobu

pravnickou, jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikani, liSi-li se od mista

trvalého pobytu), identifikacni Cislo a pfedmeét Cinnosti, popf. obchodni firmu, jde-li o osobu
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fyzickou,

b) jméno, pfijmeni a misto trvalého pobytu osob, které jsou statutarnim organem Zadatele o

povoleni vyroby,
c) druh, rozsah a misto (mista) vyroby, kterou hodla Zadatel o povoleni vyroby provozovat,

d) jmeéno, pfijmeni, vzdélani a praxi kvalifikovanych osob (§ 66a odst. 2 pism. e) zakona) a

vedouciho vyroby,
e) identifikaci osob, které smluvné pfejimaji ¢ast vyroby nebo kontrolni ¢innosti,

f) telefonické, faxové a elekironické spojeni.

(2) Zadatel o povoleni vyroby pfilozi k zadosti

a) vypis z obchodniho rejstfiku, ktery neni star§i 3 mésicu, jde-li o0 osobu v ném zapsanou,
anebo ovéfenou kopii platného Zzivnostenského listu nebo koncesni listiny, popfipadé

zfizovaci listinu nebo statut vydany pfislusnym organem statni spravy,

b) vypis z evidence Rejstfiku trestl, ktery neni stars§i 3 mésicl, pokud jde o osoby, které jsou

statutarnim organem Zadatele o povoleni vyroby nebo kvalifikovanou osobou,
c) kopii dokladu o vzdélani a praxi kvalifikované osoby,
d) seznam veterinarnich pfipravk, které budou vyrabény, s uvedenim mist jejich vyroby,
e) udaje o splnéni pozadavku spravné vyrobni praxe pfi vyrobé veterinarnich pfipravkd,
f) kontrolni metody pouzivané ke kontrole stanovenych fyzikalnich a chemickych pozadavkl a

vlastnosti veterinarniho pfipravku,
g) doklad o opravnéni uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni k vyrobé veterinarnich
pfipravka,

h) plan vyrobnich a skladovacich prostor s jejich jednoznacnou identifikaci a s uvedenim
¢innosti, které v nich budou probihat, hlavnich vyrobnich zafizeni v nich umisténych a se

znazornénim toku materiall pfi vyrobé a skladovani,

i) dal$i doklady potfebné k posouzeni zadosti.

(3) V zadosti o schvaleni zmény povoleni k vyrobé veterinarniho pfipravku je tfeba uvést

zakladni udaje o vyrobci veterinarniho pfipravku, specifikaci pozadovanych zmén, jakoz i udaje a
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doklady o tom, Ze poZzadované zmény jsou v souladu s poZadavky spravné vyrobni praxe. K
Zzadosti se prilozi dalSi informace a doklady, které jsou nezbytné k jejimu odbornému posouzeni a
které si Ustav vyZ7ada. Za zmény podminek se povazuji jakékoli zmény Gdajii uvedenych v
Zzadosti 0 povoleni k vyrobé veterinarniho pfipravku nebo v dokumentaci k ni pfilozené s vyjimkou

zmén udajl o telefonickém, faxovém nebo elektronickém spojeni.

(4) V zadosti o odejmuti povoleni k vyrobé veterinarniho pfipravku je tfeba uvést zakladni

Udaje o vyrobci veterinarniho pfipravku a divody, které vedou k podani této zadosti.

(5) Pro zadosti podle odstavcu 1, 3 a 4 plati § 2 odst. 4 obdobné.

§8

Pozadavky na jakost veterinarnich pfipravku

(1) K vyrobé veterinarnich pfipravkl lze pouzit pouze takové latky, které neovliviu;ji
nepfiznivé jakost a bezpecnost veterinarniho pfipravku a které zajisti, Ze veterinarni pfipravek
vykazuje uc€inek uvedeny na jeho obalu Ci v jeho navodu k pouziti. VZdy, kdyZ je to mozné, dolozi
Zadatel, Ze latky pouzité pfi vyrobé veterinarnich pfipravkl odpovidaji kvalité stanovené
Iékopisem. V ostatnich pfipadech uvede Zadatel v Zadosti o schvaleni veterinarniho pfipravku a v
doprovodné dokumentaci takové Udaje tykajici se latek pouzitych pfi jeho vyrobé, kterymi je
jednoznacné prokazana jejich jakost a bezpecénost a jejich plusobeni.

(2) Veterinarni pfipravky

a) nesmi obsahovat latky, jejichz pfitomnost v pfipravku by neumoznila jeho zafazeni mezi

veterinarni pfipravky, anebo by mohla nepfiznivé ovlivnit bezpecnost pfipravku,

b) musi splfiovat pozadavky na jejich mikrobiologickou jakost a fyzikalni a chemické vlastnosti.
(3) Pouze v mnozstvi, které nepfesahuje nejvyssi pfipustna mnozstvi stanovena s ohledem

na jakost, bezpec€nost Ci plsobeni veterinarniho pfipravku (dale jen "stanovené limity"), mohou

byt obsazeny
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a) ve veterinarnich pfipravcich latky, které potlacuji rist mikroorganizma (dale jen "konzervacéni
latky"),

b) ve veterinarnich kosmetickych pfipravcich Ustavem stanovené latky.

(4) Ustav uvefejni ve Véstniku a na internetovych strankach Ustavu v zAvislosti na
aktualnim stavu védeckého poznani seznamy latek uvedenych v odstavcich 2 a 3, pozadavky na
mikrobiologickou jakost a fyzikalni a chemické vlastnosti veterinarnich pfipravki a na Cistotu a
pouziti latek uvedenych v odstavci 3, jakoz i stanovené limity latek uvedenych v odstavci 3 ve

veterinarnich pfipravcich a aktualizuje je s ohledem na dalSi vyvoj poznatkl a zkuSenosti.

§9

Nezadouci u€inky veterinarniho pripravku

(1) Drzitelé rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku uplatriuji v souladu s § 66a odst.
1 pism. b) zakona systém pro sbér a hodnoceni informaci o vyskytu nezadoucich G¢inki

veterinarnich pfipravkl a pro véasné predavani zprav o nich Ustavu.

(2) Drzitelé rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku, vyrobci veterinarnich pfipravkl a
osoby, které uvadeéji schvalené veterinarni pfipravky do obéhu nebo s nimi jinak zachazeji,
podavaji Ustavu hlaseni o vyskytu nezadouciho Géinku schvaleného veterinarniho pripravku na

formulafi vydaném Ustavem.

§ 10
Spravna vyrobni praxe
(1) Spravna vyrobni praxe pfi vyrobé veterinarnich pfipravkd zahrnuje soubor opatfeni, ktera
zajistuji, aby se vyroba a kontrola veterinarnich pfipravk( uskuteénovaly v souladu s pozadavky

na jakost a zamysSlené pouziti veterinarnich pfipravkl, jakoz i v souladu s pfislusnou

dokumentaci. Vyzaduje, aby
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a) veterinarni pfipravky byly vyrabény tak, aby bylo zaruCeno, Ze vyrobené veterinarni
pfipravky splfiuji pozadavky stanovené v rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku,
jsou vhodné k ur€enému a uvadénému pouziti a nevystavuji zvifata riziku zpisobenému
jejich nedostateCnou bezpecnosti a u€innosti. Toho se dosahuje i vytvorenim komplexniho
systému zabezpeCovani jakosti veterinarnich pfipravkl, v€etné opatfeni, ktera brani
kontaminaci, kfizové kontaminaci nebo jinym nepfiznivym Gc€inkiim na jakost veterinarnich
pfipravku;

b) vyroba veterinarnich pfipravkd probihala v pfiméfené velkych, vhodné umisténych,
uspofadanych a vybavenych prostorech, odpovidajicich druhu a rozsahu €innosti, které jsou
v nich vykonavany. Tyto prostory musi umoznovat spravné provadéni vSech vyrobnich
Ukonl a spravné zachazeni se surovinami i hotovymi vyrobky, jako je karanténa,
vzorkovani, pfijem, vlastni vyroba, kontrola jakosti, expedice, zabezpeleni uloZeni a
vraceni vyrobkl z obéhu, fadné provadéni Uklidu a udrzby, jakoz i minimalizaci zamén a
kontaminace. Prostory a zafizeni, které mohou ovlivhovat jakost, bezpecnost a uc€innost
veterinarnich pfipravkd, musi byt fadné c&istény, udrzovany a pravidelné kontrolovany,
zejména z toho hlediska, zda umoZnuji dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe a
pozadavku vyplyvajicich ze standardnich operacnich postupl. Prostory pro kontrolu jakosti
musi byt oddéleny od vyrobnich prostorl a vybaveny potfebnym zafizenim, podléhajicim

stanovené kontrole, udrzbé a kalibraci;

c) byla jednoznacné a srozumitelné zpracovana dokumentace k zabezpeceni vyroby, kontroly
jakosti a uvolfiovani vyrobkl do ob&hu s moznosti sledovani vSech stadii vyroby kazdé
Sarze nebo série. Zaznamy o vyrobé kazdé Sarze nebo série musi byt Citelné, chranéné
pfed poskozenim, znehodnocenim nebo ztratou; musi byt uchovavany po dobu alespon 1
roku po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobku, nejméné vSak 5 let od pofizeni zaznamu, a na
pozadani predkladany organim opravnénym ke kontrole dodrzovani spravné vyrobni praxe.
Tato dokumentace musi byt pravidelné aktualizovana;

d) vSechny vyrobni postupy probihaly ve shodé s dokumentaci, pfedlozenou v ramci
schvalovaciho fizeni a v€as aktualizovanou, a se schvalenymi postupy a aby k vyrobé byly
pouzity pouze suroviny a materidly, které byly podrobeny vstupni kontrole, a odpovidaji

ur€enym specifikacim. Z pouzitych surovin a hotovych vyrobkd musi byt odebirany vzorky v
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mnozstvi zajistujicim provedeni komplexni analyzy, uchovavany po dobu alespon 1 roku po
uplynuti doby pouzitelnosti vyrobkl, nejméné vSak 5 let od jejich uvolnéni do obéhu, a na
pozadani pfedkladany organim opravnénym ke kontrole dodrzovani spravné vyrobni praxe;
e) vyrobce provadél vliastni kontroly, pfesvédcoval se, Ze jsou trvale uplathovany a dodrzovany
zasady spravné vyrobni praxe, zejména vstupni kontroly surovin a materialt, mezioperaéni
kontroly a kontroly specifikaci hotovych vyrobku, a aby Cinil opatfeni k naprave zjisténych
nedostatkd. K tomu musi mit vyrobce odpovidajici materidlni a personalni vybaveni a

pouzivat schvalené metody;

f) vyrobce mél odpovidajici poCet a odpovidajici profesnistrukturu kvalifikovanych
zaméstnancu, které odpovidaji druhu a rozsahu vyroby, a aby mél zpracované organizaéni
schéma, z néhoz jsou na zakladé jednoznacné stanovené pracovni naplné zfejmé
pravomoci, odpovédnost a vzajemné vazby v pracovnépravnich vztazich na sobé
nezavislych vedoucich zaméstnancl. Za tyto zaméstnance se povazuji zejména
kvalifikovana osoba a vedouci zaméstnanci odpovédni za vyrobu, za kontrolu jakosti a za
jisténi jakosti;

g) vyrobce zajistil Uvodni a pribézné sSkoleni zaméstnancl se zfetelem na druh a rozsah
¢innosti pfi vyrobé veterinarnich pfipravkd a jejich uvadéni do obé&hu, zahrnujici zaruky
jakosti a spravnou vyrobni praxi, a aby stanovil pravidla osobni hygieny zaméstnancu;

h) reklamace a stiznosti na veterinarni pfipravky byly proSetfovany podle zasad uvedenych v
dokumentaci vyrobce a aby byl vypracovan postup uvedeny rovnéz v dokumentaci vyrobce,
ktery umoznuje objektivni hodnoceni reklamaci a stiznosti a rychlé a ucinné pozastaveni
uvadéni do obéhua stazeni z obéhu téch veterinarnich pfipravkd, jez neodpovidaji
pozadavkum zdkona, této vyhlasky, rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku nebo
povoleni k jeho vyrobé.

(2) Vyrobce muze zabezpecit ¢ast vyroby nebo kontroly jinou osobou na zakladé smlouvy
za podminky, Ze tato osoba bude mit k dané &innosti povoleni Ustavu a ve smlouvé budou
jednoznacné vymezeny zavazky uc&astnikl smlouvy zejména z hlediska dodrzovani spravné

vyrobni praxe a zplsobu uvolhovani hotovych vyrobkud do obéhu.
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§ 11

Spravna prodejni praxe

Spravna prodejni praxe vyzaduje, aby

a) veterinarni pfipravky byly skladovany oddélené od jiného zbozi a v souladu s podminkami
skladovani uvedenymi na jejich obalu, popfipadé v navodu k jejich pouziti,

b) prodejce poskytoval zdkaznikovi dostateéné a pravdivé informace o veterinarnim pfipravku a
pouceni o0 jeho spravném pouzivani, jakoz i o bezpecném zachazeni s nim odpovidajicim
udajiim uvedenym na obalu, popfipadé v navodu k pouziti,

c) veterinami pfipravky voln& neprodejné a volné prodejné s omezenim? byly prodavany jen
osobam poucenym a star§im 18 let,

d) veterinarni pfipravky byly prodavany pouze v dobé jejich pouzitelnosti,

e) prodejce vedl zaznamy o nakupu a prodeji veterinarnich pfipravku, uchovaval je po dobu
nejméné 2 let a na pozadani je predkladal organiim opravnénym ke kontrole prodeje

veterinarnich pfipravku.

§12

Odborné kurzy pro praci s veterinarnimi pripravky

(1) Odborné kurzy pro praci s veterinarnimi pfipravky, nezbytné pro ziskani osvédceni o
odborné zpusobilosti k vykonu €innosti prodejce veterindrnich pfipravku, organizuji v souladu s §
66a odst. 3 pism. c) zakona krajské veterinami spravy ve spolupraci s Ustavem, a to v rozsahu

nejméné 8 hodin.

(2) Pfedmétem vyuky jsou zakladni znalosti
a) o veterinarnich pfipravcich, zejména o jejich
1. 0Celu a zplUsobu pouziti,

2. fyzikalnich a chemickych vlastnostech, mikrobialni jakosti a bezpecnosti z hlediska
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osob, majetku a zivotniho prostiedi,
. aplika¢nich formach, davkach a davkovani,
. nezadoucich ucincich,
. obalech a obalové technice,
. prejimani, preprave, skladovani a prodeji,

N OO 0o AW

. zneskodnovani,

b) o pravnich pfedpisech, jimiz se prace s veterinarnimi pfipravky fidi.

(3) Zavéretna zkouska (dale jen "zkouska"), kterou se oveéfuji znalosti uvedené v odstavci
2, se vykonava pred troj¢lennou komisi, kdy nejméné jeden cClen této komise je z fad osob
autorizovanych podle zvlastniho pravniho predpisu;®) predsedu komise a jeji ¢leny jmenuje

feditel pfislusné krajské veterinarni spravy.

(4) ZkouSka se provadi formou pisemného testu s volbou odpovédive stanoveném
C¢asovém limitu. Jeji vysledek se hodnoti stupném "vyhovél" nebo "nevyhovél"; k dosazeni stupné

"vyhovél" je tfeba nejméné 75 % spravnych odpovédi.

(5) Tomu, kdo Uspésné vykonal zkousku, vyda prfedseda komise osveédceni o odborné
zpusobilosti k vykonu ¢innosti prodejce veterinarnich pfipravku, a to na formulafi vydaném Statni

veterinarni spravou.

(6) ZkousSku Ize opakovat nejdfive za 3 mésice.

§13

Oznameni o novém veterinarnim technickém prostredku

(1) Vyrobce nebo dovozce, ktery uvadi v Ceské republice poprvé do obé&hu veterinarni

technicky prosttedek, uvede v oznameni Ustavu

a) obchodni firmu nebo nazev, sidlo a identifikacni &islo, jde-li o pravnickou osobu, anebo
jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikani, lisi-li se od mista trvalého pobytu) a
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identifikacni Cislo, popf. obchodni firmu, jde-li o fyzickou osobu,
b) opravnéni, na jehoz zakladé vykonava svou €innost,
c) zakladni udaje o veterinarnim technickém prostredku, jimiz jsou

1. ndzev a typ veterinarniho technického prostredku,
2. ucCel jeho pouZiti a ndvod k jeho pouZziti,

3. pouzity zplsob posouzeni shody,

4. zpusob jeho prodeje.

(2) Vyrobce nebo dovozce pfilozi k 0znameni pisemné prohlageni o shodé.?

§ 14

Omezeni prodeje veterinarnich technickych prostredku

(1) Pouze osoba, kterd ziskala zivnostenské opravnéni opravnujici k nakupu, skladovani a
prodeji veterinarnich technickych prostfedki nebo jiné obdobné osvédCeni ziskané v jiném
Clenském staté, a ve stanovenych pfipadech ziskala pfislusna povoleni vyzadovana podle
zvlastnich pravnich predpisti,®) muze prodavat veterinarni technické prostredky

a) diagnostické,
b) anestetické a respiracni,
c) implantabilni neaktivni a aktivni,

d) vyuzivajici ionizujici zafeni.

(2) Formou samoobsluzného prodeje nebo prodejem prostiednictvim automatl nelze uvadeét
do obéhu

a) protézy,
b) ortézy,
c) diagnostické veterinarni technické prostfedky,

d) anestetické veterinarni technické prostfedky,
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e) implantabilni neaktivni a aktivni veterinarni technické prostredky,
f) veterinarni technické prostredky vyuzivajici ionizujici zafeni,
g) elektromechanické veterinarni technické prostfedky,

h) stomatologické veterinarni technické prostfedky.

§15

Nezadouci pfihody

(1) Osoby, které pouzivaji veterinarni technické prostiedky, a osoby, které provadeéji jejich
udrzbu a servis, podavaji Ustavu hlaseni o vyskytu nezadouci prihody tykajicise tohoto
prostfedku na formulafi vydaném Ustavem ve Véstniku a uvefejnéném na internetovych strankéch

Ustavu.

(2) Formular se odesila do
a) 24 hodin od vyskytu, popfipadé zjisténi nezadouci pfihody, jestlize v souvislosti s ni doslo k
uhynu zvirete,

b) 3 dnl od vyskytu, popfipadé zjisténi nezadouci pfihody v ostatnich pfipadech.

Klinické hodnoceni veterinarniho technického prostredku

§ 16

Projekt klinického hodnoceni

(1) Projekt klinického hodnoceni veterinarniho technického prostfedku (dale jen "klinické
hodnoceni"), jimz se ovéfuje, zda je veterinarnitechnicky prostfedek vhodny pro pouZziti pfi
poskytovani veterinarni péce zhlediska bezpe€nosti a dcinnosti, obsahuje informace o
divodech, ucelu, cilech, zpusobech provedeni a fizeni klinického hodnoceni. Musi vychazet z

poslednich védeckotechnickych poznatki a byt sestaven tak, aby umoznoval potvrzeni nebo
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vyvraceni udaju o veterinarnim technickém prostrfedku deklarovanych osobou, ktera odpovida za
zahajeni, organizovani, fizeni, kontrolu a financovani klinického hodnoceni (dale jen "zadavatel"),

specifikoval pfipadné nezadouci U€inky a s nimi spojena rizika.

(2) Soucasti klinického hodnoceni je klinicka zkouska, ktera maze byt provedena pouze za
pfedpokladu, Ze

a) pfedvidatelna rizika nepfevazuji nad oCekavanym pfinosem klinické zkousky a byly splnény
podminky stanovené zvlastnimi pravnimi pFedpisy,G)
b) chovatel dal zakonem pozadovany souhlas k pouziti jeho zvifete ke klinické zkousce,

c) je provadéna v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem veterinarniho technického
prostfedku a pod vedenim veterindrniho I1ékare s odpovidajici kvalifikaci a specializaci (dale
jen "zkouSejici") a

d) byla sjednana v pisemné formé dohoda mezi zadavatelem a zkouS$ejicim, vymezuijici jejich
odpovédnost pfi provadéni klinického hodnoceni, a pojistna smlouva pro pfipad skody na

zdravi zvifete pouzitého ke klinické zkousce.

(3) Nelze-li klinickou zkou8ku podle odstavce 2 provést, hodnoti se ve8keré dostupné
védecké Udaje publikované v odborné literatufe, popf. ziskané v ramci pfedchoziho klinického

zkou$eni daného veterinarniho technického prostfedku ¢i obdobného prostredku.

§17

Dokumentace klinického hodnoceni

Dokumentaci o klinickém hodnoceni tvofi
a) pfed jeho zahdjenim
1. soubor dostupnych informaci znamych pred zahajenim klinického hodnoceni,
2. projekt klinického hodnoceni,

3. udaje o veterinarnim technickém prostfedku, ktery ma byt hodnocen, a o zvireti,

které ma byt pouzito ke klinické zkousce,
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4. pisemny souhlas chovatele zvifete, které ma byt pouzito ke klinické zkousce,
5. dohoda mezi zadavatelem a zkous$ejicim podle § 16 odst. 2 pism. d),

6. doklad o zplUsobu nahrady Skody v pfipadé Skody na zdravi zvifete pouzitého ke
klinické zkousce;

b) v jeho prabéhu zaznamy o jednotlivych ¢innostech provadénych podle projektu klinického
hodnoceni a jejich vysledcich;

C) po jeho ukonceni zavéreCnd zprava o klinickém hodnoceni (dale jen "zavérecna zprava").

§18

Zaverecna zprava

(1) ZavéreCna zprava, kterou zpracovava zadavatel, musi obsahovat
a) identifikaCni udaje o zadavateli a zkou$ejicim,
b) nazev klinicky hodnoceného veterinarniho technického prostredku,

c) charakteristiku klinického hodnoceni s uvedenim jeho vysledku, d) udaje o jednotlivych
¢astech klinického hodnoceni, jmenovité o

. ovéreni vhodnosti veterinarniho technického prostfedku k pouziti k uréenému ucelu,
. projektu klinického hodnoceni,
. zabezpeceni vérohodnosti Udaju,

. statistickém vyhodnoceni vysledku,

oa A WO DD =

. posouzeni bezpecnosti veterinarniho technického prostfedku z hlediska zvifete
pouzitého ke klinické zkousce,

6. monitorovani vitalnich funkci,

7. vysledku laboratorniho vySetfeni,

8. pfipadné nezadouci pfihodé.

(2) ZavéreCna zprava obsahuje také datum zahajeni a ukonceni klinického hodnoceni a
datum vypracovani zavérecné zpravy.
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§19
Uéinnost

v

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr:

Ing. Palas v.r.

1) Smérnice Rady 84/539/EHS ze dne 17. zafi 1984 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statu tykajicich

se elektrickych zafizeni pouzivanych v Iékafstvi a veterinafstvi.
2) § 65 odst. 1 pism. c) zakona.

3) § 18 zakona €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych

dalSich zakonU, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

4) § 13 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni nékterych

zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

5) § 9 odst. 1 pism. i) zdkona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni

(atomovy zakon) a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.
6) Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Vyhlaska €. 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zvirat.
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