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VYHLASKA
ze dne 26. srpna 2003
o veterinarnich pripravcich a veterinarnich technickych prostiedcich
Ministerstvo zeméd¢lstvi stanovi podle § 78 zédkona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci

a o zmen& nékterych souvisejicich zadkoni (veterinarni zakon), ve znéni zékona ¢. 131/2003
Sb., (dale jen "zakon") k provedeni § 66a odst. 5 a § 66¢ odst. 5 zadkona:

§1
Predmét upravy

Tato vyhlagka v souladu s pravem Evropskych spolecenstvi" upravuje

o
N~


http://www.sbirka.cz/1999/99-166.htm

b)

g)

h)

nalezitosti zadosti o schvaleni veterinarniho pfipravku, o schvaleni zmény, o
prodlouzeni platnosti a o pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho
ptipravku, jakoZz i nalezitosti zadosti o zruSeni schvaleni veterinarniho piipravku,

nalezitosti zadosti o povoleni k vyrob¢ veterinarniho pfipravku a jeho uvadéni do
ob¢hu a zadosti o jeho zménu nebo odejmuti,

pozadavky na jakost veterinarnich ptipravkl a hlaSeni jejich nezddoucich u¢inka,
podrobnosti o spravné vyrobni a spravné prodejni praxi veterinarnich ptipravka,

organizaci, obsah a podminky odborného kurzu pro praci s veterinarnimi ptipravky,
jakoz i organizaci a obsah zavére¢né zkousky,

ozndmeni o novém veterinarnim technickém prostiedku a podminky prodeje
veterinarnich technickych prostredkd,

hlaSeni nezadoucich ptihod pii pouzivani veterindrnich technickych prostredk,

nalezitosti projektu klinického hodnoceni veterinarniho technického prostredku, jakoz
1 podminky a zplisob jeho provadéni, nélezitosti zdvérecné zpravy a pozadavky na
dokumentaci 0 provedeném klinickém hodnoceni.

Zadost o schvaleni veterinarniho pripravku a jeho uvadéni
do obéhu, 0 zménu povoleni k vyrobé nebo jeho odejmuti

§2

(1) Osoba, ktera zada Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv (dale

jen "Ustav") o schvaleni veterinarniho piipravku, ktery se zapisuje do Seznamu schvalenych
veterinarnich piipravki, (dale jen "zadatel o schvaleni") uvede v zadosti

a)

b)

obchodni firmu nebo nézev, sidlo a identifika¢ni ¢islo, jde-li o pravnickou osobu,
jméno, piijmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikani, 1isi-li se od mista trvalého
pobytu) a identifikacni ¢islo, popt. obchodni firmu, jde-li o fyzickou osobu,

obchodni firmu nebo nézev a sidlo pravnické osoby v Ceské republice nebo jméno,
piijmeni a misto trvalého pobytu fyzické osoby v Ceské republice, pokud tato osoba
podava zadost na zaklad¢ zmocnéni zadatelem o schvaleni,



g)

h)

3

k)

D

identifika¢ni tidaje o vyrobci veterinarniho ptipravku,

nazev veterinarniho pfipravku, velikost baleni a druh obalu,

kvalitativni a kvantitativni slozeni veterinarniho pfipravku véetné pomocnych latek,
popis vzhledu veterinarniho ptipravku,

kontrolni metody pouZzivané¢ ke kontrole stanovenych fyzikalnich a chemickych
pozadavku a vlastnosti veterinarniho ptipravku,

zpiisob pouziti veterinarniho piipravku,

navrh na udaje uvadéné na obalu veterinarniho ptipravku a navrh navodu k pouziti
veterindrniho ptipravku, pokud tento ndvod neni soucasti idajii uvadénych na obalu,

dobu pouzitelnosti a zpiisob uchovavani veterinarniho ptipravku,

udaje, které mohou byt dulezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho
ptipravku,

zpiisob nakladani s nepouzitym veterinarnim piipravkem.

(2) Zadatel o schvaleni pfilozi k Zadosti doklady prokazujici, Ze

pii vyrobé¢ veterinarniho ptipravku byly dodrzeny podminky spravné vyrobni praxe,

veterinarni pfipravek ma odpovidajici jakost, je bezpecny a navrhovany zplsob jeho
pouzivani neni v rozporu s doloZenym nebo znamym piisobenim latky, ktera je v ném
obsaZena (latek, které jsou v ném obsazeny),

dalsi doklady potiebné ke schvaleni ptipravku.

3) Zadatel 0 schvaleni ptilozi k zadosti vzorky

veterinarniho pfipravku véetné analytického certifikatu k pfedlozenym vzorkliim,



b)
oballl pro vSechna baleni veterindrniho pfipravku, o jejichz schvaleni zadatel o
schvaleni zada, vCetné udaji uvadénych na obalu veterinarniho ptipravku, poptipade v
navodu k pouziti veterinarniho ptipravku.

(4) Zadost se podava na formulafi odpovidajicim vzoru, uvefejnénému Ustavem ve
Véstniku Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv (dale jen "Véstnik").
Ustav uvefejni ve Véstniku také podrobngjsi informace k obsahu a ¢lenéni piiloh, které se
prikladaji k zadosti.

§3

(1) Jde-li o veterinarni pfipravek, vyrobeny nebo uvedeny do obéhu v nékterém
Clenském staté Evropské unie (dale jen "¢lensky stat") v souladu s technickym predpisem,
ktery je pro vyrobu nebo uvedeni tohoto veterinarniho ptipravku do ob¢hu v daném ¢lenském
staté zavazny, uvede zadatel o schvaleni v zadosti

a)
identifika¢ni tdaje o zadateli o schvéleni a o vyrobci, poptipadé vyrobcich, véetné
uvedeni vSech mist vyroby veterinarniho ptipravku,
b)
nazev veterinarniho ptipravku, velikost baleni a druh obalu,
c)
kvalitativni a kvantitativni sloZeni veterinarniho ptipravku, véetné pomocnych latek,
d)
popis vzhledu predkladaného veterinarniho ptipravku,
e)
zpusob pouziti veterinarniho ptipravku,
dobu pouzitelnosti a zptisob uchovavani veterinarniho ptipravku,
g
navrh na tdaje uvadéné na obalu veterindrniho ptipravku a nédvrh navodu k pouziti
veterinarniho pfipravku, pokud tento ndvod neni soucésti udajii uvedenych na obalu
veterinarniho piipravku,
h)
udaje, které mohou byt dulezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho
ptipravku,
i)

zpiisob nakladani s nepouzitym veterinarnim piipravkem.



) Zadatel 0 schvaleni piilozi k zadosti

a)
prohlaseni, ze veterinarni ptipravek je vyrabén nebo uvadén do ob&hu v Evropské unii,

b)
seznam Clenskych statl, v nichz je veterinarni ptipravek uvadén do obéhu, s uvedenim
technického ptedpisu, na jehoz zéklad€ je tento veterindrni ptipravek vyrabén nebo
uvadén do obéhu, a kompetentnich organti, jez povolily vyrobu nebo uvadéni tohoto
veterinarniho pfipravku do obc¢hu, anebo které mohou Ustavu poskytnout
kvalifikované informace o podminkéach, za jakych je tento veterinarni piipravek
vyrabén nebo uvadén do obehu,

c)
vzorky veterinarniho pfipravku s analytickym certifikatem,

d)

dalsi doklady potfebné ke schvaleni ptipravku.

(3) Pro zadost o schvaleni veterinarniho piipravku dovezeného ze statu, ktery neni
Clenskym statem (dale jen "tfeti zem¢"), plati obdobné § 2. V tomto ptipad¢ vSak Zadatel o
schvaleni pfilozi k zadosti také potvrzeni kompetentniho organu tfeti zemé o tom, ze vyrobce
ma platné povoleni k vyrob¢ veterinarnich piipravka.

§ 4

(1) V ramci jedné zadosti 1ze pozéadat o schvaleni vice velikosti baleni veterinarniho
ptipravku.

(2) Zadost spolu s piilohami se piedklada ve 2 vyhotovenich, a to v &eském nebo
anglickém jazyce. Udaje uvadéné na obalu veterinarniho ptipravku nebo v navodu k pouziti
veterindrniho ptipravku se vSak vzdy uvadéji v ceském jazyce.

(3) K Zadosti se ptiklada také doklad o zaplaceni ptislusného spravniho poplatku
obsahujici udaje, které umoznuji identifikaci platby.

§5

Zadost o schvileni zmény a o prodlouZeni platnosti rozhodnuti
o schvaleni veterinarniho pripravku

(1) Zadost o schvéaleni zmén, za n&Z se povazuji jakékoli zmény tidajii uvedenych v
rozhodnuti o schvéleni veterinarniho ptipravku nebo v zadosti ¢i v dokumentaci predlozené v
ramci schvalovaciho fizeni, na jejichz zaklad¢ byl ptislusny veterinarni pfipravek schvalen,
podava drzitel rozhodnuti o schvaleni tohoto veterinarniho ptipravku. V zadosti se uvedou
zejména zakladni Gidaje o vyrobci veterinarniho pfipravku a o drziteli rozhodnuti o jeho
schvaleni, jakoz i specifikace pozadovanych zmén. K Zadosti se ptiklada navrh na Gpravu
ptislusnych ¢asti pivodni dokumentace, dotéenych pozadovanymi zménami, v€etné navrhu na



upravu udaji na obalu veterinarniho ptipravku, poptipadé v navodu k pouziti veterinarniho
ptipravku, pokud se v nich pozadované zmény projevi, a vzorky veterinarniho piipravku
pozadované Ustavem se zfetelem na posuzovani zadosti.

(2) Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o schvéleni veterinarniho ptipravku
podava drzitel tohoto rozhodnuti nejméné 2 mésice pred uplynutim doby platnosti rozhodnuti
o schvaleni veterinarniho ptipravku. V zadosti se uvedou veskeré zmény, ke kterym doslo od
vydani tohoto rozhodnuti, poptipad¢ od posledniho prodlouzeni jeho platnosti, a opatieni,
ktera byla drziteli rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku uloZzena kompetentnimi
organy kteréhokoli statu, v némz je veterinarni pfipravek uvadén do obéhu. K zadosti se
prilozi doklad o dodrzovani podminek spravné vyrobni praxe, stru¢né zhodnoceni jakosti a
bezpecnosti, poptipad¢€ i u€innosti veterinarniho ptipravku a vzorky veterinarniho ptipravku
pozadované Ustavem se zfetelem na posuzovani zadosti.

(3) Pro zadosti podle odstavci 1 a 2 plati § 2 odst. 4 a § 4 obdobn¢.

§ 6

Zadost o pozastaveni platnosti rozhodnuti nebo o zruSeni
schvaleni veterinarniho pripravku

(1) Zadost o pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku nebo
o zruSeni schvaleni veterinarniho ptipravku obsahuje zejména zakladni udaje o drziteli
rozhodnuti o schvéleni veterinarniho ptipravku, o veterinarnim ptipravku a o divodech, pro
néz je pozadovano pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku nebo
zruseni schvaleni veterinarniho piipravku. K Zadosti se pfiloZi vzorky pozadované Ustavem
se zfetelem na posuzovani zadosti.

(2) V zéadosti o pozastaveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku je
tteba 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 pripravku
a jeho uvadéni do obéhu a Zadost o jeho zménu nebo odejmuti

(1) Osoba, ktera zada Ustav o povoleni k vyrobé veterinarniho ptipravku (dale jen
"zadatel o povoleni vyroby"), uvede v zadosti

a)
obchodni firmu nebo nazev, sidlo, identifika¢ni ¢islo a pfedmét ¢innosti, jde-1i o osobu
pravnickou, jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikéni, lisi-li se od
mista trvalého pobytu), identifikacni ¢islo a pfedmét Cinnosti, popt. obchodni firmu,
jde-li o osobu fyzickou,



b)

d)

b)

g)

h)

jméno, piijmeni a misto trvalého pobytu osob, které jsou statutdrnim organem zadatele
o povoleni vyroby,

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

jméno, piijmeni, vzdelani a praxi kvalifikovanych osob (§ 66a odst. 2 pism. e) zakona)
a vedouciho vyroby,

identifikaci osob, které smluvné ptejimaji ¢ast vyroby nebo kontrolni ¢innosti,
telefonické, faxové a elektronické spojeni.

(2) Zadatel 0 povoleni vyroby ptilozi k zadosti

vypis z obchodniho rejstiiku, ktery neni star§i 3 mésicd, jde-li o osobu v ném
zapsanou, anebo ovéfenou kopii platného Zivnostenského listu nebo koncesni listiny,
popftipad¢ ztizovaci listinu nebo statut vydany piislusnym organem statni spravy,

vypis z evidence Rejstiiku tresti, ktery neni star§i 3 mésicu, pokud jde o osoby, které
jsou statutarnim organem Zadatele o povoleni vyroby nebo kvalifikovanou osobou,

kopii dokladu o vzdélani a praxi kvalifikované osoby,
seznam veterinarnich ptipravkd, které budou vyrabény, s uvedenim mist jejich vyroby,
udaje o splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe pfi vyrob¢€ veterinarnich ptipravki,

kontrolni metody pouZzivané ke kontrole stanovenych fyzikdlnich a chemickych
pozadavkl a vlastnosti veterinarniho ptipravku,

doklad o opravnéni uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni k vyrobé
veterinarnich pfipravk,

plan vyrobnich a skladovacich prostor s jejich jednozna¢nou identifikaci a s uvedenim
¢innosti, které v nich budou probihat, hlavnich vyrobnich zafizeni v nich umisténych a
se znazornénim toku materiald pifi vyrob¢ a skladovani,



dalsi doklady pottebné k posouzeni zadosti.

(3) V zéadosti o schvaleni zmény povoleni k vyrobé veterinarniho piipravku je tieba
uvést zdkladni udaje o vyrobci veterindrniho ptipravku, specifikaci pozadovanych zmén,
jakoz i udaje a doklady o tom, Ze pozadované zmény jsou v souladu s pozadavky spravné
vyrobni praxe. K zadosti se pfilozi dalsi informace a doklady, které jsou nezbytné k jejimu
odbornému posouzeni a které si Ustav vyzada. Za zmény podminek se povazuji jakékoli
zmény udaji uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrobé veterinarniho ptipravku nebo v
dokumentaci k ni pfilozené s vyjimkou zmén udaji o telefonickém, faxovém nebo
elektronickém spojeni.

(4) V zadosti o odejmuti povoleni k vyrobé veterinarniho ptipravku je tfeba uvést
zéakladni tidaje o vyrobci veterinarniho pfipravku a divody, které vedou k podani této zadosti.

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

§8
Pozadavky na jakost veterinarnich pripravku

(1) K vyrobé veterindrnich ptipravki Ize pouzit pouze takové latky, které neovliviiuji
neptiznive jakost a bezpecnost veterindrniho ptipravku a které zajisti, Ze veterinarni piipravek
vykazuje uc¢inek uvedeny na jeho obalu ¢i v jeho ndvodu k pouziti. Vzdy, kdyz je to mozné,
dolozi zadatel, Ze latky pouzité pii vyrob¢ veterinarnich ptipravkl odpovidaji kvalité
stanovené l1€kopisem. V ostatnich ptipadech uvede Zadatel v zadosti o schvaleni veterinarniho
piipravku a v doprovodné dokumentaci takové tidaje tykajici se latek pouzitych pii jeho
vyrobé, kterymi je jednoznacné prokazana jejich jakost a bezpecnost a jejich ptsobeni.

(2) Veterinarni piipravky

nesmi obsahovat latky, jejichz pfitomnost v pfipravku by neumoznila jeho zatazeni
mezi veterinarni pripravky, anebo by mohla nepiiznivé ovlivnit bezpecnost piipravku,

b)
musi splilovat pozadavky na jejich mikrobiologickou jakost a fyzikalni a chemické
vlastnosti.

(3) Pouze v mnozstvi, které neptfesahuje nejvyssi pfipustnd mnoZzstvi stanovena s
ohledem na jakost, bezpecnost ¢i plisobeni veterindrniho piipravku (dale jen "stanovené
limity"), mohou byt obsazeny

a)
ve veterinarnich pfipravcich latky, které potlacuji rGst mikroorganizmt (dale jen
"konzervacni latky"),

b)



ve veterinarnich kosmetickych piipravcich Ustavem stanovené latky.

(4) Ustav uvefejni ve Véstniku a na internetovych strankdch Ustavu v zavislosti na

aktudlnim stavu védeckého poznani seznamy latek uvedenych v odstavcich 2 a 3, pozadavky
na mikrobiologickou jakost a fyzikalni a chemické vlastnosti veterinarnich piipravkl 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 ucinky veterinarniho pripravku

(1) Drzitelé rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku uplatiiuji v souladu s § 66a

odst. 1 pism. b) zdkona systém pro sbér a hodnoceni informaci o vyskytu nezadoucich ucinki
veterinarnich piipravkl a pro v€asné predavani zprav o nich Ustavu.

(2) Drzitelé rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku, vyrobci veterinarnich

ptipravkl a osoby, které uvadéji schvalené veterindrni ptipravky do ob&éhu nebo s nimi jinak
zachazeji, podavaji Ustavu hlaSeni o vyskytu nezddouciho t¢inku schvéleného veterinarniho
piipravku na formulafi vydaném Ustavem.

§10

Spravna vyrobni praxe

(1) Spravna vyrobni praxe pfi vyrob¢ veterinarnich ptipravki zahrnuje soubor opatieni,

ktera zajist'uji, aby se vyroba a kontrola veterinarnich piipravki uskutec¢iiovaly v souladu s
pozadavky na jakost a zamyslené pouziti veterinarnich ptipravk, jakoz i v souladu s
prislusnou dokumentaci. Vyzaduje, aby

a)

b)

veterinarni pfipravky byly vyrabény tak, aby bylo zaruceno, Ze vyrobené veterinarni
piipravky splituji pozadavky stanovené v rozhodnuti o schvéleni veterinarniho
ptipravku, jsou vhodné k ur¢enému a uvadénému pouziti a nevystavuji zvifata riziku
zpusobenému jejich nedostateCnou bezpecnosti a ucinnosti. Toho se dosahuje i1
vytvofenim komplexniho systému zabezpecovani jakosti veterinarnich piipravkd,
vCetné¢ opatfeni, ktera brani kontaminaci, kiizové kontaminaci nebo jinym
nepiiznivym U¢inkiim na jakost veterindrnich ptipravk;

vyroba veterindrnich pfipravkll probihala v pfiméfené velkych, vhodné umisténych,
uspotradanych a vybavenych prostorech, odpovidajicich druhu a rozsahu ¢innosti, které
jsou v nich vykonédvany. Tyto prostory musi umoznovat spravné provadeéni vsech
vyrobnich ukonti a spravné zachdzeni se surovinami i hotovymi vyrobky, jako je
karanténa, vzorkovani, piijem, vlastni vyroba, kontrola jakosti, expedice, zabezpeceni
uloZzeni a vraceni vyrobkli z ob¢hu, fadné provadéni Uklidu a udrzby, jakoz i
minimalizaci zdmén a kontaminace. Prostory a zafizeni, které mohou ovlivilovat



d)

2)

h)

jakost, bezpecnost a ucinnost veterinarnich ptipravkd, musi byt tadné cistény,
udrzovany a pravidelné¢ kontrolovany, zejména z toho hlediska, zda umoziuji
dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe a pozadavkl vyplyvajicich ze standardnich
operacnich postupll. Prostory pro kontrolu jakosti musi byt odd€leny od vyrobnich
prostorti a vybaveny potfebnym zafizenim, podléhajicim stanovené kontrole, udrzbé a
kalibraci;

byla jednozna¢né a srozumitelné zpracovdna dokumentace k zabezpefeni vyroby,
kontroly jakosti a uvoliiovani vyrobkl do ob&hu s moznosti sledovani vSech stadii
vyroby kazdé Sarze nebo série. Zdznamy o vyrobé kazdé Sarze nebo série musi byt
Citelné, chranéné pred poskozenim, znehodnocenim nebo ztratou; musi byt
uchovéavany po dobu alesponi 1 roku po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobki, nejméné
vsak 5 let od pofizeni zdznamu, a na pozadani predkladany orgdniim opravnénym ke
kontrole dodrzovani spravné vyrobni praxe. Tato dokumentace musi byt pravidelné
aktualizovéana;

vSechny vyrobni postupy probihaly ve shodé¢ s dokumentaci, ptedlozenou v ramci
schvalovaciho fizeni a v€as aktualizovanou, a se schvalenymi postupy a aby k vyrobé
byly pouZity pouze suroviny a materialy, které byly podrobeny vstupni kontrole, a
odpovidaji ur¢enym specifikacim. Z pouzitych surovin a hotovych vyrobki musi byt
odebirany vzorky v mnozstvi zajistujicim provedeni komplexni analyzy, uchovavany
po dobu alespon 1 roku po uplynuti doby pouzitelnosti vyrobki, nejméné vsak 5 let od
jejich uvolnéni do obc¢hu, a na pozadani predkladany organiim opravnénym ke
kontrole dodrzovani spravné vyrobni praxe;

vyrobce provadél vlastni kontroly, pfesvédcoval se, ze jsou trvale uplatiovany a
dodrzovany zasady spravné vyrobni praxe, zejména vstupni kontroly surovin a
materidlii, mezioperacni kontroly a kontroly specifikaci hotovych vyrobki, a aby ¢inil
opatfeni k néapravé zjisténych nedostatkii. K tomu musi mit vyrobce odpovidajici
materidlni a personalni vybaveni a pouzivat schvalené metody;

vyrobce mél odpovidajici pocet a odpovidajici profesni strukturu kvalifikovanych
zaméstnancl, které odpovidaji druhu a rozsahu vyroby, a aby mél zpracované
organiza¢ni schéma, z néhoz jsou na zdklad¢ jednozna¢né stanovené pracovni naplné
zfejmé pravomoci, odpovédnost a vzajemné vazby v pracovnépravnich vztazich na
sob¢ nezavislych vedoucich zaméstnancl. Za tyto zaméstnance se povazuji zejména
kvalifikovand osoba a vedouci zaméstnanci odpovédni za vyrobu, za kontrolu jakosti a
za jisténi jakosti;

vyrobce zajistil tvodni a pritbézné Skoleni zaméstnancii se zfetelem na druh a rozsah
¢innosti pfi vyrobé veterinarnich pfipravkd a jejich uvadéni do obchu, zahrnujici
zaruky jakosti a spravnou vyrobni praxi, a aby stanovil pravidla osobni hygieny
zameéstnancu;



reklamace a stiznosti na veterinarni pripravky byly proSetfovany podle zéasad
uvedenych v dokumentaci vyrobce a aby byl vypracovan postup uvedeny rovnéz v
dokumentaci vyrobce, ktery umoziiuje objektivni hodnoceni reklamaci a stiznosti a
rychlé a u¢inné pozastaveni uvadéni do ob&hu a stazeni z ob¢hu téch veterindrnich
ptipravkil,, jez neodpovidaji pozadavkim zakona, této vyhlasky, rozhodnuti o
schvaleni veterinarniho ptipravku nebo povoleni k jeho vyrobe.

(2) Vyrobce miize 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 ucastnikii smlouvy zejména z hlediska dodrzovani
spravné vyrobni praxe a zpusobu uvolnovani hotovych vyrobki do obchu.

b)

§11
Spravna prodejni praxe

Spravna prodejni praxe vyzaduje, aby

veterinarni pfipravky byly skladovany oddélen¢ od jiného zbozi a v souladu s
podminkami skladovani uvedenymi na jejich obalu, popifipadé v névodu k jejich
pouziti,

prodejce poskytoval zdkaznikovi dostatetné a pravdivé informace o veterinarnim
ptipravku a pouceni o jeho spravném pouzivani, jakoZ i o bezpecném zachazeni s nim
odpovidajicim udajim uvedenym na obalu, poptipad¢ v navodu k pouziti,

veterinarni ptipravky voln& neprodejné a voln& prodejné s omezenim?® byly prodavany
jen osobam poucenym a starSim 18 let,

veterindrni ptipravky byly prodavany pouze v dobé¢ jejich pouzitelnosti,

prodejce vedl zaznamy o nakupu a prodeji veterinarnich ptipravkd, uchovaval je po

dobu nejméné 2 let a na pozadani je piedkladal orgdntim opravnénym ke kontrole

prodeje veterinarnich ptipravk.
§ 12

Odborné kurzy pro praci s veterinarnimi pripravky

(1) Odborné kurzy pro préci s veterinarnimi ptipravky, nezbytné pro ziskani osvédceni o

odborné zpusobilosti k vykonu ¢innosti prodejce veterinarnich ptipravki, organizuji v souladu
s § 66a odst. 3 pism. c) zakona krajské veterindrni spravy ve spolupraci s Ustavem, a to v
rozsahu nejméné 8 hodin.



(2) Pfedmétem vyuky jsou zakladni znalosti

0 veterinarnich ptipravcich, zejména 0 jejich

1.
ucelu a zptisobu pouziti,

2.
fyzikalnich a chemickych vlastnostech, mikrobidlni jakosti a bezpecnosti z hlediska
osob, majetku a zivotniho prostiedsi,

3.
aplika¢nich formach, davkach a davkovani,

4.
nezadoucich ucincich,

5.
obalech a obalové technice,

6.
pfejimani, pieprave, skladovani a prodeji,

7.
zneSkodnovani,

b)
o pravnich ptedpisech, jimiz se prace s veterindrnimi ptipravky fidi.

(3) Zavérecnd zkouska (dale jen "zkouska"), kterou se ovéfuji znalosti uvedené v
odstavci 2, se vykonava pred troj¢lennou komisi, kdy nejméné jeden ¢len této komise je z fad
osob autorizovanych podle zvlastniho pravniho predpisu;” predsedu komise a jeji &leny
jmenuje feditel ptislusné krajské veterinarni spravy.

(4) Zkouska se provadi formou pisemného testu s volbou odpovédi ve stanoveném
casovém limitu. Jeji vysledek se hodnoti stupném "vyhovél" nebo "nevyhovél"; k dosazeni
stupné "vyhoveél" je tteba nejméné 75 % spravnych odpoveédi.

(5) Tomu, kdo uspésné vykonal zkousku, vyda ptredseda komise osvédéeni o odborné
zpusobilosti k vykonu ¢innosti prodejce veterinarnich pfipravki, a to na formulafi vydaném

Statni veterinarni spravou.

(6) Zkousku lze opakovat nejdiive za 3 mesice.

§13



Oznameni o0 novém veterinarnim technickém prostiedku

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

technicky prostiedek, uvede v oznameni Ustavu

a)

b)

obchodni firmu nebo nézev, sidlo a identifika¢ni ¢islo, jde-li o pravnickou osobu,
anebo jméno, piijmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikani, 1iSi-li se od mista
trvalého pobytu) a identifikacni ¢islo, popt. obchodni firmu, jde-li o fyzickou osobu,

opravnéni, na jehoz zdkladé€ vykonava svou ¢innost,
zédkladni 0daje o  veterinarnim  technickém  prosttedku, jimiz  jsou

1.
nazev a typ veterinarniho technického prostedku,

2.
ucel jeho pouziti a navod k jeho pouziti,

3.
pouzity zptisob posouzeni shody,

4.
zpusob jeho prodeje.
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(2) Vyrobce nebo dovozce piilozi k oznameni pisemné prohlaeni o shodg.”

§ 14
Omezeni prodeje veterinarnich technickych prostredki

(1) Pouze osoba, ktera ziskala zivnostenské opravnéni opraviiujici k nakupu, skladovani

a prodeji veterindrnich technickych prostfedki nebo jiné obdobné osvédceni ziskané v jiném
¢lenském state, a ve stanovenych ptipadech ziskala ptisluSna povoleni vyZadovana podle
zvlastnich pravnich piedpist,” mize prodavat veterinarni technické prostiedky

a)

b)

diagnostické,

anestetické a respiracni,

implantabilni neaktivni a aktivni,



d)
vyuzivajici ionizujici zafeni.

(2) Formou samoobsluzného prodeje nebo prodejem prostiednictvim automatti nelze

uvadét do ob¢hu
a)
protézy,
b)
orteézy,
c)
diagnostické veterinarni technické prostiedky,
d)
anestetické veterinarni technické prostredky,
e)
implantabilni neaktivni a aktivni veterinarni technické prostiedky,
f)
veterindrni technické prostredky vyuzivajici ionizujici zafeni,
g
elektromechanické veterinarni technické prostiedky,
h)
stomatologické veterinarni technickeé prostiedky.
§ 15

Nezadouci prihody

(1) Osoby, které pouzivaji veterinarni technické prosttedky, a osoby, které provadéji
jejich tidrzbu a servis, podavaji Ustavu hlaseni o vyskytu nezadouci pithody tykajici se tohoto
prostiedku na formulafi vydaném Ustavem ve Véstniku a uvefejnéném na internetovych
strankach Ustavu.

(2) Formulaf se odesila do

a)
24 hodin od vyskytu, popiipad¢ zjisténi nezadouci piihody, jestlize v souvislosti s ni
doslo k thynu zvitete,

b)
3 dnl od vyskytu, popiipadé zjisténi nezaddouci piihody v ostatnich ptipadech.



Klinické hodnoceni veterinarniho technického prostiredku
§ 16
Projekt klinického hodnoceni

(1) Projekt klinického hodnoceni veterinarniho technického prostiedku (dale jen
"klinické hodnoceni"), jimz se ovétuje, zda je veterindrni technicky prostfedek vhodny pro
pouziti pti poskytovani veterinarni péce z hlediska bezpecnosti a i¢innosti, obsahuje
informace o diivodech, tcelu, cilech, zplisobech provedeni a tizeni klinického hodnoceni.
Musi vychazet z poslednich védeckotechnickych poznatki a byt sestaven tak, aby umozioval
potvrzeni nebo vyvraceni dajli o veterinarnim technickém prostfedku deklarovanych osobou,
ktera odpovida za zahéjeni, organizovani, fizeni, kontrolu a financovani klinického hodnoceni
(déle jen "zadavatel"), specifikoval piipadné nezadouci Gi€inky a s nimi spojena rizika.

(2) Soucasti klinického hodnocenti je klinicka zkouska, kterd miiZze byt provedena pouze
za predpokladu, ze

a)
predvidatelna rizika nepfevazuji nad ofekdvanym piinosem klinické zkousky a byly
splnény podminky stanovené zvlastnimi pravnimi predpisy,®
b)
chovatel dal zdkonem pozadovany souhlas k pouziti jeho zvifete ke klinické zkousce,
c)
je provadéna v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem veterinarniho
technického prostiedku a pod vedenim veterinarniho 1ékate s odpovidajici kvalifikaci
a specializaci (dale jen "zkousSejici") a
d)

byla sjednana v pisemné form¢ dohoda mezi zadavatelem a zkousejicim, vymezujici
jejich odpovédnost pii provadeéni klinického hodnoceni, a pojistnd smlouva pro ptipad
Skody na zdravi zvitete pouzitého ke klinické zkousce.

(3) Nelze-li klinickou zkousku podle odstavce 2 provést, hodnoti se veskeré dostupné
veédecké udaje publikované v odborné literatute, popft. ziskané v ramci predchoziho klinického
zkouSeni daného veterinarniho technického prostfedku ¢i  obdobného prostiedku.

§17

Dokumentace klinického hodnoceni

Dokumentaci o klinickém hodnoceni tvorfi



b)

d)

pred jeho zahdjenim
1.

soubor dostupnych informaci zndmych pied zahajenim klinického hodnoceni,

2.
projekt klinického hodnocenti,

3.
udaje o veterinarnim technickém prostiedku, ktery ma byt hodnocen, a o zvifeti, které
ma byt pouzito ke klinické zkousce,

4.
pisemny souhlas chovatele zvifete, které ma byt pouzito ke klinické zkousce,

5.
dohoda mezi zadavatelem a zkousSejicim podle § 16 odst. 2 pism. d),

6.
doklad o zplsobu ndhrady Skody v ptipadé¢ Skody na zdravi zvifete pouzité¢ho ke
klinické zkousce;

v jeho prubéhu zdznamy o jednotlivych cinnostech provadénych podle projektu
klinického hodnoceni a jejich vysledcich;

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

§ 18
Zavérefna zprava
(1) Zavérecna zprava, kterou zpracovava zadavatel, musi obsahovat
identifikacni Gdaje o zadavateli a zkousSejicim,
nazev klinicky hodnoceného veterinarniho technického prostredku,

charakteristiku klinického hodnoceni s uvedenim jeho vysledku,

udaje o  jednotlivych  ¢astech  klinického  hodnoceni,  jmenovité o



1.
ovéefeni vhodnosti veterinarniho technického prosttedku k pouziti k uréenému ucelu,

2.
projektu klinického hodnocent,

3.
zabezpeceni vérohodnosti tidaj,

4.
statistickém vyhodnoceni vysledku,

5.
posouzeni bezpecnosti veterindrniho technického prosttedku z hlediska zvitete
pouzitého ke klinické zkousce,

6.
monitorovani vitalnich funkci,

7.
vysledku laboratorniho vysetfeni,

8.
ptipadné nezédouci piihodé.

(2) Zéaveérecna zprava obsahuje také datum zahéjeni a ukonceni klinického hodnoceni a

datum vypracovani zavéreCné Zpravy.

§19
Utinnost

Tato vyhlaSka nabyva ucinnosti dnem jejiho vyhlaSeni.

Ministr:

Ing. Palas v. 1.

1)

2)

3)

Smérnice Rady 84/539/EHS ze dne 17. zaii 1984 o sblizovani pravnich ptedpist
Clenskych stath tykajicich se elektrickych zafizeni pouzivanych v Iékafstvi a
veterinarstvi.

§ 65 odst. 1 pism. ¢) zakona.

§ 18 zakona ¢. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipraveich a o
zméné nékterych dalSich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu.



4)

5)

6)

§ 13 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zadkond, ve znéni pozdéjsich predpisti.

§ 9 odst. 1 pism. i) zakona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a
ionizujiciho zafeni (atomovy zdkon) a o zmén¢ a doplnéni nékterych zakonil, ve znéni
pozd¢jsich predpist.

Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvirat proti tyrani, ve znéni pozd¢jsich predpist.
Vyhlaska €. 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych zvifat.



