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1. Úvod

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv v souvislosti s možností dovozu veterinárních léčivých přípravků neregistrovaných v České republice, ale registrovaných v jiných členských státech ES, který je možno uskutečnit za podmínek definovaných v § 48 zákona č. 378/20007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech) a následných prováděcích předpisech, připravil pro žadatele tento pokyn popisující pravidla možnosti dovozu.
Pokyn nahrazuje původní pokyn ÚSKVBL/REG-1/2008 a to z důvodu, že ÚSKVBL vzhledem k praktickým zkušenostem chce poskytnout žadateli prostřednictvím jediného dokumentu veškeré potřebné informace a právní ustanovení, s kterými by měl žadatel být před podáním žádosti obeznámen.
2. Cíl a rozsah
Cílem toho pokynu je poskytnout informace o základních podmínkách, za kterých lze uplatnit požadavek výjimky z registrace pro veterinární léčivé přípravky registrované v jiném členském státě (dovoz léčiva), jejímž cílem je zabezpečit privátními lékaři léčbu prevencí, nebo stanovení diagnózy léčivými přípravky, které nejsou dostupné na českém trhu, ale jsou registrovány v zemích společenství a tím zajistit požadavek na ochranu zdraví a welfare zvířat v plném rozsahu. 
3. Odkazy a související dokumenty

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů
Zákona č. 185/2001 Sb., o odpadech a změně některých dalších zákonů
4. Pravidla pro udělení výjimky dovozu VLP registrovaného v jiném členském státě
4.1. Obecná pravidla
Možnost výjimky z registrace pro veterinární léčivé přípravky (VLP) registrované v jiném členském státě je ustanovena v zákoně o léčivech, konkrétně v §48. Tento stanovuje, že:
(1) Veterinární léčivé přípravky, které jsou registrované v jiném členském státě, mohou být z příslušného členského státu převáženy pro účely použití u jednoho zvířete nebo u malého počtu zvířat u jednoho chovatele.

(2) Veterinární léčivé přípravky smí do České republiky dovážet ošetřující veterinární lékař či osoby oprávněné distribuovat veterinární léčivé přípravky na základě objednávky ošetřujícího veterinárního lékaře, pokud Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (dále jen ,,ÚSKVBL“) takový dovoz nezamítl. 
Důvody zamítnutí žádosti o dovoz:

ÚSKVBL žádost zamítne, pokud

a) veterinární léčivý přípravek, který má být předmětem dovozu, nemá platnou registraci v jiném členském státě,

 b) v České republice je pro příslušnou indikaci k dispozici jiný vhodný registrovaný léčivý přípravek,

 c) veterinární lékař nedoložil požadované údaje, nebo

 d) veterinární léčivý přípravek je v některém členském státě předmětem omezujících bezpečnostních opatření z důvodu zjištění rizika spojeného s použitím příslušného léčivého přípravku.

Podmínky pro dovoz a použití veterinárního léčivého přípravku:
V případě kladného rozhodnutí o žádosti dovozu veterinárního léčivého přípravku ÚSKVBL  stanoví rozhodnutím množství veterinárního léčivého přípravku pro který je výjimka povolena a dále podmínky, které žadatel musí splnit pro možný dovoz a použití neregistrovaného veterinárního léčivého přípravku. 
1. Mezi nejčastější podmínky patří zejména:
2. Žadatel po realizovaném dovozu oznámí na ÚSKVBL číslo šarže dovezeného přípravku.

3. Žadatel je oprávněn uvádět léčivý přípravek do oběhu (použít) aplikací u chovatele v souladu s příbalovou informací přípravku, a to pouze v chovu uvedeného v žádosti, přičemž o používání léčivého přípravku povede přesné záznamy. 

4. Žadatel oznámí ÚSKVBL případný výskyt nežádoucích průvodních jevů a vedlejších reakcí po aplikaci.

Podmínky jsou stanoveny vždy konkrétně pro danou žádost a přípravek a proto se mohou lišit.
 Záznamy o dovozu:

Ošetřující veterinární lékař, který dováží veterinární léčivé přípravky podle výše uvedeného, je povinen o dovozu vést záznamy a uchovávat je po dobu 5 let od uskutečnění dovozu. Distributor vede o tomto dovozu záznamy v souladu s požadavky na distribuci veterinárních léčivých přípravků. 

4.2. Žádost o dovoz

Veterinární lékař, který hodlá dovézt do České republiky veterinární léčivý přípravek podle výše uvedeného v bodě 4.1.,je povinen o dovoz předem požádat ÚSKVBL.
Žádost musí obsahovat údaje o žadateli, dále údaje o veterinárním léčivém přípravku, údaje o způsobu uvádění přípravku do oběhu, údaje o množství přípravku, o způsobu použití, o době, po kterou má být přípravek uváděn do oběhu, a odůvodnění žádosti. 
Formulář žádosti je k dispozici na internetových stránkách ÚSKVBL: http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/formulae-adosti-tabulka-adosti. Žádost o dovoz veterinárního léčivého přípravku registrovaného v jiném členském státě se předkládá na předepsaném formuláři v tištěné (ÚSKVBL, Hudcova 56a, 621 00 Brno-Medlánky), nebo elektronické podobě (uskvbl@uskvbl.cz) a to před uskutečněním plánovaného dovozu. V případě přímého ohrožení zdraví či života zvířete lze žádost podat i zpětně do 5 pracovních dnů po realizaci dovozu. 
ÚSKVBL žádost posoudí, a pokud nerozhodne o zamítnutí žádosti do 15 pracovních dnů od obdržení žádosti, přičemž tato lhůta je zachována, bylo-li poslední den lhůty písemné sdělení Veterinárního ústavu prokazatelně odesláno, a to prostřednictvím poštovní služby nebo elektronicky, považuje se žádost za schválenou. ÚSKVBL může rozhodnout o případném omezení týkajícím se použití veterinárního léčivého přípravku či jeho uvádění do oběhu.

V případě přímého ohrožení zdraví či života zvířete lze veterinární léčivý přípravek podle uvedeného bodu 4.1 dovážet za stanovených podmínek i bez předchozího schválení ÚSKVBL. V tomto případě se žádost podá zpětně do 5 pracovních dnů po realizaci takového dovozu. ÚSKVBL provede hodnocení předložené žádosti a rozhodne o ní. Jestliže ÚSKVBL žádost zamítne, je příslušný veterinární lékař povinen ukončit neprodleně používání veterinárního léčivého přípravku a zajistit jeho odstranění dle zákona o odpadech č. 185/2001 Sb., o odpadech a změně některých dalších zákonů. Náklady na odstranění takového přípravku nese příslušný veterinární lékař, který je dále povinen o odstranění vést podrobné a čitelné záznamy, které uchovává po dobu nejméně 5 let.

5. Povolení použití léčivého přípravku, který není registrován podle zákona o léčivech
O povolení použití léčivého přípravku, který není registrován podle pravidel zákona o léčivech, rozhoduje v souladu s ustanovením §46 zákona o léčivech, na základě obdržení žádosti ošetřujícího veterinárního lékaře Ústřední veterinární správa. ÚSKVBL  v takovém případě pouze poskytuje Ústřední veterinární správě na její vyžádání stanovisko k žádosti o použití takového léčivého přípravku. 
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