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1.  Uvodni slovo

Dovolte, abych Vam jménem Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a
1é¢iv predlozil vyroéni zpravu, ktera shrnuje vysledky ¢innosti Ustavu za rok 2013.

Myslim, Ze s ohledem na udaje prezentované v piedkladané zpravé mohu konstatovat,
7e se Ustavu daii napliiovat jeho odpovédnost, ktera vyplyva z pravnich predpisti Ceské
republiky i odpovédnost, kterd vyplyva z mezinarodnich zavazkt Ceské republiky v ramci
EU.

Ustav se vpribéhu minulych let plné za¢lenil do fungovani mezinarodnich
registraCnich postupti, aktivné plsobi v pozici tzv. ,Referencniho Clenského statu® v
mezinarodnich registranich postupech vzajemného uznani a v decentralizovaném postupu a
plné se rovnéz zapojil do ¢innosti Evropské 1€kové agentury a jejiho odborného Vyboru pro
veterinarni 16¢ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupin, kde se zastupci Ustavu
aktivné zapojuji jako zpravodajové ¢i spolu-zpravodajové jak v rdmci piipravy pokynl
CVMP, tak v ramci hodnoceni Zadosti o maximalni limity rezidui i o registraci veterinarnich
1é¢ivych ptipravk.

Pokud jde o oblast registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravkl, i pres relativné
nepiiznivy vyvoj poétu chovanych potravinovych zvifat v Ceské republice v poslednim
obdobi nezaznamenal Ustav pokles registrovanych veterinarnich 1é&ivych piipravkil, naopak,
pocet registrovanych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki se stile zvySuje. ZvySuje se podil
ptipravkti registrovanych Evropskou komisi na zékladé¢ hodnoceni CVMP tzv.
centralizovanym postupem registrace a V ptipadé novych registraci dominuji registrace
postupem MRP/DCP.

Lze pozorovat zvySeny z4djem farmaceutického primyslu zejména o medicinu malych
zvitat, kde se dostavaji na trh nové antiparazitarni 1écivé latky ¢i nové kombinace léCivych
latek, potéSujici je vyvoj piipravki spadajicich do kategorie ,,inovativnich® nebo ,,novych”
lé€ebnych postupli, jako jsou pfipravky zaloZzené na monoklondlnich protilatkach,
modulatorech imunitniho systému, kmenovych burikach a podobné.

Zajem farmaceutickych firem o vyvoj novych ptipravkll v oblasti mediciny velkych
zvifat je omezeny a s nékolika vyjimkami (napf. zavedeni monepantelu) je ptiristek novych
1é¢ivych latek v této oblasti velice nizky.

Probihajici diskuse ohledné antimikrobni politiky vede nutné k zavéru, ze z pohledu
spole¢enského zajmu je pro CR dilezité jednak vytvaiet podminky pro udrzeni ,starych®
ptipravkii na trhu v CR a jednak vytvafet podminky pro inovace a vyvoj novych molekul pro
veterinarni medicinu.

Tlak ze strany huméanni mediciny, ale i1 tlak na bezpecnost potravin a tedy ze strany
spotiebitelll vede k nutnosti hledat celospoleenska feseni v oblasti antimikrobni politiky a
pouzivani antimikrobnich 1é¢iv, ktera povedou k nastaveni dlouhodobé udrzitelného a
ekonomicky efektivnimu systému. Z tohoto pohledu Ustav kvituje ustanoveni Pracovni
skupiny pro antimikrobika pifi Ministerstvu zemédé€lstvi, cilem které je hledat tato
konsensualni feSeni a zohlednovat potteby Sirokého spektra zainteresovanych stran.

V kontextu téchto komplexnich tivah je nutné do budoucna pocitat s tim, Ze bude
nutné revidovat podminky registrace u fady ptipravka, které jsou v soucasné dob¢ pritomny
na trhu a kde udaje o ucinnosti ¢i bezpecnosti nadale neodpovidaji podminkdm praxe. Jak
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z pohledu farmaceutickych firem, tak z pohledu Ustavu i zpohledu praxe je obvykle
nejvhodnéjsi hledat celoevropska feSeni a problematiku davkovani, indikaci ¢i dalSich
podminek registrace feSit formou pfrezkoumani na Urovni Evropské 1ékové agentury
snaslednou implementaci vysledku ptezkoumani v podminkach CR, se zahrnutim jak
origindlnich pfipravkl, tak generik. Nicméné toto neni vzdy mozné a bude tak nutné
piehodnotit formou vnitrostatni aktivity na urovni CR nékteré staré piipravky, jejichz
podminky pouziti nemusi jiz odpovidat aktudlnimu stavu odbornych znalosti.

Podobny vyvoj jako v oblasti antimikrobni rezistence zaznamenava Ustav i v oblasti
antiparazitdrni rezistence. TiebaZe situace v Ceské republice neni natolik vazna jako
v nékterych jinych zemich — napiiklad ve Velké Britanii, Ize v CR pozorovat vyznamny
vyskyt antiparazitarni rezistence u vybranych parazitii zejména u malych pfezvykavcl a do
budoucna bude nutné se této oblasti systematicky vénovat a hledat vhodna feSeni.

Dalsi oblasti, ktera nabyva stale vice na dulezitosti, jsou otazky spojené s ochrannou
zivotniho prostfedi. Jedna se o rizika spojena s antimikrobni rezistenci, o rizika spojena
S pouzitim léc¢ivych ptipravkl, které se mohou v zivotnim prostitedi kumulovat ¢i nové
problematika tzv. PBT sloucenin (perzistentni, bioakumulativni, toxické), kam spada tada
latek, které maji pro veterinarni medicinu klicovy vyznam a i v této feSeni bude nutné
V budoucnu hledat komplexni feSeni.

V oblasti inspekce je nutné konstatovat, Zze oblast vyroby veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl a inspekce spravné vyrobni praxe je stabilizovana a lze doufat, Ze mezinarodni
aktivity Ustavu v ramci PIC/S a vramci JAP (Joint Audit Programme) koordinovaném
Evropskou lékovou agenturou pfispivaji nejen k mezinarodni reputaci Ceské republiky v této
oblasti, ale pomahaji i tuzemskym vyrobctim uplatiiovat jejich vyrobky na trzich v zemich EU
a ve tretich zemich.

V oblasti spravné vyrobni praxe je patrny posun ke konceptu tzv. ,konsistentni
vyroby“ a Ustav podrobné sleduje vyvoj v této oblasti a pfipravuje se ve spolupraci
s tuzemskymi vyrobci na jeho praktické zavedeni.

Ur¢itou konsolidaci stavu lze pozorovat i v oblasti vyroby medikovanych krmiv, kde
jsme byli v minulém obdobi svédky poklesu poétu vyrobei, coz bylo dano trznimi zménami
V této oblasti v podminkach Ceské republiky.

Stabilizovana je i oblast distribuce veterinarnich 1é¢ivych piipravki a oblast prodeje
vyhrazenych veterinarnich 1écivych pfipravk. VéEfim, Ze zavedeni systému prodeje
vyhrazenych 1é¢ivych piipravkil do veterinarni sféry ptineslo oZiveni veterinarniho trhu,
ptiblizilo veterinarni 1é¢ivé ptipravky smérem k chovatelim a v koneéném dusledku
znamenalo pifinos pro vSechny dotéené ucastniky — chovatele, veterinarni Iékate 1
farmaceutické spolecnosti.

a ilegalniho dovozu 1é¢ivych piipravkii do Ceské republiky, kde Ustav piipravuje navrh na
upravu legislativy, ktera by méla vést k omezovani jakychkoliv ilegalnich praktik
S veterindrnimi 1é€ivymi piipravky.

Pokud jde o vykon laboratorni kontroly, zavedeny systém dozoru nad trhem, ktery je
zaloZen na hodnoceni rizika pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky je hlavnim nastrojem kontroly
kvality veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl na ¢eském trhu. Pravidelné nalezy vysledka, které se
pohybuji mimo registrované specifikace ukazuje na vyznam ufedniho dozoru. Podobné
zkuSenosti ukazuji i zkuSenosti z ostatnich Clenskych stat, kdy naptiklad Francie reportuje
zjevny trend nartstu vysledkil analyz provadénych v OMCL, které jsou mimo registrované
specifikace.



Pokud jde o systém tufedniho propousténi Sarzi, i zde je situace stabilni a v systému
OCABR 1 nadéle ziistavaji vakcina proti cervence ziva, vakcina proti chiipce koni
inaktivovana a vakcina proti vzteklin€ pro lisky ziva.

Pokud jde o oblast monitoringu, rozsah analytickych metod (analyty, matrice) se fidi
zadanim Statni veterinarni spravy a vychazi dale z komunikace s pfislusnymi evropskymi
referen¢nimi laboratofemi.

Na zavér tohoto tivodniho slova bych rad vyjadiil podékovani za vybornou spolupraci
a podporu Ministerstvu zemé&dé&lstvi, Statni veterinarni spravé a dal$im partnerim Ustavu
V oblasti statni spravy a rovnéz regulovanym subjektiim — drzitelim rozhodnuti o registraci,
vyrobectim, distributortim a dal$im provozovateltim.

Moji snahou je, aby Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv plnil
svoje poslani beze zbytku a formou, kterd pfispéje k maximalnimu rozvoji odborné agendy,
ktera je v naplni Ustavu, bude minimalizovat administrativni dopady a bude tdm, a pfinese
tém, kteif vyuzivaji vysledky prace Ustavu, maximalni uzitek.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc



2. Systém jiSténi jakosti

V oblasti systému managementu kvality byla v pribéhu roku pfijata fada vyznamnych
opatfeni.

V navaznosti na zménu organizacni struktury zvetfejnénou formou piikazu feditele ¢.
006/2012/1000, ktera nabyla ucinnosti od 1. listopadu 2012, a dale v navaznosti na podnéty ze
strany zékaznikti Ustavu, zmény pravnich piedpisi a potiebu upravit nékteré postupy
pouzivané v ramci Ustavu, byla na urovni Ustavu v pribéhu roku 2013 provedena revize
organiza¢niho fadu Ustavu a dalsich systémovych fizenych dokumentt — smérnice upravujici
podminky pro stfet zajml, podminky pro cestovni nahrady, smérnice pro feSeni zavad
V jakosti a systém rychlé vystrahy, fad chodu vzorka a s ohledem na rozvoj IT infrastruktury
byly pfipraveny nové piedpisy v oblasti IT — popis systémi a aplikaci v siti USKVBL a
dokument bezpecnost dat a jejich zalohovani.

Dale byli vroce 2013 ptehodnoceni interni auditofi a byli jmenovani novi interni
auditofi.

Bylo realizovano pravidelné pfezkoumani jakosti vedenim, které zohlednilo vysledky
provedenych auditli, podnéti od zakaznikG a dalSich vstupi v souladu s pozadavky
aplikovanych standarda kvality a formou stanoveni cilli jakosti na rok 2014 byly definovany
konkrétni ukoly v oblasti managementu kvality na nadchazejici obdobi.

V druhé poloviné roku 2013 byla zahdjena pfiprava na dalsi, v potadi jiz tfeti kolo
meziagenturniho porovnani Ustavu z pohledu trovné implementace systému zabezpetovani
kvality a schopnosti Ustavu plnit tkoly v ramci systému EU (Benchamrking Exercise —
BEMA).



3. Aktivni ¢innost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a jinymi
mezinarodnimi institucemi

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisu

V roce 2013 se Ustav podilel na ptipravé a pripominkovani zmén v zakoné ¢. 378/2007, které
souvisely zejména S implementaci nové legislativy EU v oblasti farmakovigilance a padélkt
1é¢iv. Prestoze se oba piedpisy EU tykaly oblasti humannich 1é¢ivych piipravki, vnitrostatni
uprava znamenala zasah i do ustanoveni pro veterinarni 1é¢ivé piipravky a to s ohledem na
formalnich upravach v zdkoné, preskupeni jednotlivych ustanoveni, vloZeni novych
ustanoveni ¢i preformulovani ustanoveni, kterd upravovala humanni a veterinarni
problematiku spolecné¢ (napiiklad oblast 1éCivych latek). Soucasné s implementaci novych
predpisit EU byly provedeny upravy v téch ¢astech zékona, které se ukazaly v podminkach
praktického pouziti zdkona jako problematické.

Dal$i vyznamnou zmeénou realizovanou v rdmci novely zakona o 1é¢ivech byla uprava
podminek vyfizovadni zmén v registracich, kdy byl zdkonem proveden odkaz na pfimo
pouzitelny piedpis spoleCenstvi — natizeni 1234/2008, které jak po vécné, tak proceduralni
strance zmény upravuje. Vnitrostatni upravé v oblasti veterindrnich 1é¢ivych pfipravka tak
nadale podléhaji pouze podminky, za kterych Ize uvadét na trh respektive do ob&hu ptipravky
odpovidajici podminkdm pted provedenim zmén v registraci a dale feSeni zmén, které
nesouvisi s SPC.

V néavaznosti na Upravy zédkona o léCivech byla dale provedena revize provadécich vyhlasek,
na jejichZ piipravé a piipominkovani se Ustav aktivné podilel.

3.2 Ministerstvo zemédélstvi, Statni veterinarni sprava a dalsi partneri Ustavu v CR

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

MZe a USKVBL —vytvoieni Pracovni skupiny pro antimikrobika

Sohledem na nartstajici mezinarodni i narodni vyznam problematiky AMR, byla
uskute¢néna prvni schlizka zuzené koordinacni skupiny (Cerven 2013) a naslednd schiize
Pracovni skupiny pro antimikrobika pii MZe (25. zafi 2013). Na ¢ervnové schiizce ZuZené
koordinaé¢ni skupiny Pracovni skupiny pro AMR (PSA pti MZe), byl navrZzen statut PSA a
diagnostiky v CR. Ustavujici schiize ,.kompletni* Pracovni skupiny pro antimikrobika se
uskutecnila 25. z&ii 2013 na MZe. Jednim z ukold této PS je , kromé nastaveni exaktnich
pravidel a priorit antibiotické politiky v rdamci MZe také spoluprace s CKS NAP a tim
s huménni oblasti na vytvofeni updatovaného Akéniho planu zacileného na AMR pro Ceskou
republiku. Skupina by se méla v rezortu zemédé€lstvi problematikou AMR dlouhodobé a
koncepcné zabyvat, proto jednani vlastni pracovni skupiny jiz bylo zaméfeno na priority
k feseni a postupné definovani piesnych kol a zodpovédnosti. Predpokladané dalsi jednani
plénovéno na leden 2014.



Kontrola k¥izové shody (Cross — Compliance)

Kontroly povinnosti chovateli hospodaiskych zvifat produkujicich zivocisné produkty
k vyzivé Cloveka, které zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross-Compliance) —
SMR 10: Zakaz pouzivani nékterych latek s hormonalnim a thyreostatickym ucinkem a
betysympatomimetik v chovech zvifat (smérnice 96/22/EC) jsou na zéklad¢ analyzy rizik
tizeny SVS CR. Kontroly provadgji vzdy Krajské veterinarni spravy, inspektofi Ustavu se
Gigastni vybranych kontrol v ramei metodické spoluprace. Nebyl vznesen pozadavek SVS CR
na provedeni kontroly kiizové shody.

Komise pro GMO p¥i Mze CR

Také v roce 2013 byl pro praci v Komisi delegovan jeden pracovnik USKVBL. T&Zisté prace
spo¢ivalo v poradni ¢innosti Komise pro Ministerstvo zemé&délstvi CR, zejména pii
sestavovani odbornych stanovisek k predkladanym zadostem a udélovani povoleni
vyplyvajicich z ustanoveni zakona ¢. 78/2004 Sb., v platném znéni o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Ke dni 22.11.2013 bylo v EU schvaleno 49 druhii geneticky modifikovanych organismi. Na
uzemi CR bylo povoleno péstovat pouze GMO kukufici, nejvice se tato kukufice péstovala
V Plzetiském kraji.

V roce 2013 byly feSeny 1 n€které vyznamné legislativni zmeény:

e Narizeni Komise, které ustanovuje provadéci pravidla pro zadosti o povoleni
geneticky modifikovanych potravin a krmiv v souladu s natizenim (ES) ¢. 1829/2003
EP a R, kterym se méni natizeni Komise (ES) ¢. 641/2004 a (ES) ¢. 1981/2006.

e Provadéci rozhodnuti Komise, které upravuje provadéci rozhodnuti 2011/844/EU
tykajici se mimoradnych opatteni k neautorizované GM ryzi v ryZzovych produktech
z Ciny

V feseni nadale zlstavaji:

e Provadéci rozhodnuti Komise, které se zabyva provadécimi pravidly pro implementaci
¢lanku 32 Natizeni EP a R ¢. 1829/2003 tykajicimu se referencni laboratofe EU pro
geneticky modifikované organismy dle Nafizeni Komise ¢. 1981/2006.

e V bifeznu 2014 planuje Komise predlozit navrh upravujici nulovou toleranci pfimeési
nepovoleného GM materialu v potravinach (obdoba 619/2011 pro krmiva je jiz platnd)

e Nafizeni ¢. 882/204 vztahujici se k fednim kontrolam.

Podle informace z MZP se méni zékon o Ustfednim kontrolnim a zkuebnim dstavu
zemé&délském (nové zakon €. 279/2013 b.), kterym se rusi duplicita pro ohlasovani mist
pestovani GM plodin. Novelizovan bude také zdkon €. 78/2004 Sb., kdy by mélo dojit ke
sniZzeni administrativni zatéZe ptedevsim pfi laboratornim pouziti GMO v nejnizsi kategorii
rizika.

Soucasné¢ byla feSena problematika GM pylu v medu. Bylo rozhodnuto, Ze med je
jednoslozkovy produkt a pyl je jeho piirozena soucast, nikoli jeho slozka (oznacovani dle
Naftizeni ¢. 1829/2003).
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V roce 2013 byl zjistén pozitivni ndlez GM papédji z doddvek z Thajska. Probihaji jednani o
piipsani GM pap4ji na seznam V priloze I Natizeni Komise (ES) €. 669/2009, tykajici se
krmiv a potravin, které podléhaji zesilenym Gfednim kontroldm v misté vstupu na izemi EU.
Také bylo zjisténo nepovolené pestovani GM psenice v USA. Jednim z nejvytizengjSich
vstupnich mist by mohlo byt Spanélsko, dle Setfeni USDA by viak neméla byt GM psenice

v obéhu EU (ziskdny metodiky pro testovani na hranicich).

Jakost, bezpecnost a uc€innost geneticky modifikovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt
byla i nadale posuzovana Evropskou agenturou pro hodnoceni 1éciv (EMA) procesem tzv.
centralizované registrac¢ni procedury.

Pro ptipadnou potiebu identifikace genetické modifikace v 1é¢ivech by byl vyuzit i nadale
SVU Jihlava.

Zasedani komise probéhlo 26.11.2013.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2013 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterinarnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz. Kapitola
7.2.1 Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektori feSeni nadlimitnich nalezu,
medikovanych krmiv, antibiotické politiky a v dalSich oblastech.

Zastupci Ustavu se aktivné podileli na poradich Statni veterinarni spravy — epizootologi,
monitoringu.

Ustav se aktivné podilel na piipravé stanovisek (pozic) pro Statni veterinarni spravu pro
jednéani na urovni EU (napf. CVO ¢i pracovni skupiny Evropské komise) v téch oblastech,
kde Ustav vykonava svoji odbornou piisobnost (napf. oblast antimikrobni rezistence).

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Pokradovala tizka spoluprace se SUKL na vSech trovnich. Probéhly spolené inspekce,
podrobngji viz kapitola 6. Cinnost sekce inspekéni. Zastupci Ustavu se G&astnili $koleni
potadanych SUKL, probihala vyména informaci mezi registraénimi utvary obou ustavii a oba
ustavy spolupracovaly in a poli laboratornich analyz.

3.24 UKZUZ

Na zékladé uzaviené dohody mezi Ustavem a UKZUZ bylo v oblasti kontroly kiizové
kontaminace KS v laboratofich Odboru Ufedni laboratote pro kontrolu 16&iv testovano 1
krmna smés (chlortetracyklin)

Probihala spoluprace mezi UKZUZ a Ustavu pfi kontrole nasledné kontaminace KS po
vyrobé medikovaného krmiva — odbér vzorkit UKZUZ, laboratorni kontrola na UKZUZ a
USKVBL, ptedavani vysledkti vySetfeni, vzijemnd konzultace vysledkd vysetfeni,
konzultace tykajici se posuzovani kiizové kontaminace KS Ié¢ivy.
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3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi
Lékopisna komise — prace Ustavu pro 1ékopis v r. 2013

USKVBL se v roce 2013 nadale podilel na 1ékopisné ¢innosti v souladu s ukoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o lé¢ivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patiila u¢ast na Ginnosti Lékopisné komise MZ CR (prof. MVDr.
A.Hera, CSc. mistopfedseda, MVDr. Jefdbkova Jana ¢len), Cinnost Sekce pro veterindrni
imunopreparaty a léCiva a cCinnost ve skupinach experti Evropské lékopisné komise
(MVDr.Jana Jetabkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD ).

Vroce 2013 se pracovnici USKVBL podobné jako predchozi roky podileli na praci
v ptipravé Ceského 1ékopisu 2009-Doplitku 2014.Tato prace obsahovala hlavné pieklady
revidovanych 1ékopisnych ¢lankt a stati pro evropskou ¢ast (tato ¢ast bude obsahovat texty
odpovidajici Evropskému I€¢kopisu, doplikt 8.0. az 8.2.) a v piipravé narodni ¢asti, kde je
uvadén a aktualizovan ptehled davek pro zvifata nekterych 1écivych latek pouzivanych ve
veterinarni praxi.

Lékopisnou &innost zprostiedkovéavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a lé¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz je USKVBL oficialnim
administrativnim mistem. Ustav zabezpedoval jeji praci prostiednictvim Referatu Iékopisu
USKVBL, jehoz vedenim je povéfena MVDr. Jana Jefabkova. V sekci pro veterinarni
imunopreparaty a 1é¢iva LK MZ CR pracovalo v roce 2013 jedenact pracovnikit USKVBL a
pét dalSich ¢lent z jinych pracovist,, celkem v této sekei v roce 2013 pracovalo 16 Clenti.
MVDr. Jana Jetdbkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se jako ¢lenové skupin expertil
Evropské 1ékopisné komise aktivné podileli na cCinnosti této Komise, vcetné ucasti na
zasedanich ve Strasbourgu.

3.2.6 Odborna komise pro ochranu pokusnych zvirat

Cinnost pfedepsana Zakonem na ochranu zvifat proti tyrani &. 246/1992 Sb. v platném znéni
v uzivatelském zafizeni Gstavu byla zajistovana Odbornou komisi v souladu s potfebami a
ukoly ustavu zabezpecit jakost, bezpecnost a UCinnost veterinarnich 1écivych ptipravkd.
K zabezpeceni pozadované péce ve veterindrni praxi Komise pracovala v péticlenném sloZeni
a vedle dozorovych povinnosti =zajistovala agendu v souvislosti s projednavanim,
schvalovanim a kontrolou veskerych projekt pokusti.

V roce 2013 v souvislosti S novymi odbornymi ukoly byl v zavéru roku piedlozen ke
schvaleni 1 projekt pokusu, jehoz schvalovani pfesahlo do nasledujiciho roku.

Plnéni predepsanych poZzadavkil welfare zvifat napomahaji také proskoleni pracovnici ustavu.
Predepsanou kvalifikaci pro praci se zvifaty podle § 17 Zakona 246/1992 ma celkem 10
pracovnikl ustavu a 4 pracovnici maji absolvovany odborny kurz pro laboranty, techniky a
oSetfovatele s prezkousenim.

Priibéh probihajicich schvalenych projekti pokusi byl dozorovan prabézné Komisi tak, aby
byla zajiSténa pohoda zvifat a také objektivita vysledkli. RovnéZ byla zabezpecovana potiebna
evidenéni Ginnost pii zapodeti, prib&hu a ukondeni pokusi.. Pro MZe-CR byla vypracovana
Souhrnna zpradva za kalendarni rok 2013 vcetné evidence a rozboru pouZitych zvirat
k pokusnym tucéelim ustavem. Pozadavek zajisténi welfare zvifat v mimopracovni dobé
(svatky apod.) byl zajistén proskolenymi pracovniky tstavu.
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Tak jako v uplynulych letech byl smluvné zabezpecen odvoz kontaminovanych materialti od
zvitat a také jejich kadavert piti ukonceni pokusii firmami Agris s.r.o. Medlov a SITA Brno.
Pro uplnost predkladdme srovnani poctli pokusnych zvitat pouzitych v roce 2013 v ramci
probéhlych projektt pokust s pocty zvirat v roce 2011 a 2012.

Poéty pouZitych laboratornich zvifat ve zvifetniku USKVBL

2011 2012 2013
Mys 760 700 872
Morce 30 40 42
Drabez 4 4 4
Celkem 794 744 918

3.2.7 Ostatni narodni spolupracujici instituce

Pokragovala spoluprace s pracovistém VUVeL v ramci spoleéného grantového projektu obou
pracovist’, ktery je zaméten na stanoveni profild citlivosti a rezistence pomoci mikrodilu¢ni
metody u patogent izolovanych z klinicky nemocnych zvitat ,,Vyvoj a vyroba veterindrnich
setll pro stanoveni MIC antimikrobidlnich latek standardizovanou mikrodilu¢ni metodou a
novy koncept hodnoceni t€¢innosti antimikrobialnich latek stanovenim MPC*.

Vroce 2013 mirné stagnovala piedchozi velmi aktivni spoluprace s pracovisti VFU.
Pracovnici USKVBL ( Dr. Bure$ a Dr. Pokludova) nicméné navstivili laboratoi analyzujici
profily AMR molekularné biologickymi metodami (Dr. Dolejska, prof. Literdk) a seminaf
CEITEC vénovany aktudlnimu déni v oblasti analyzy AMR molekuldrné biologickymi
metodami, na kterém vystoupili jak predstavitelé zahrani¢ni univerzity ( DE), tak kolegové
z VFU. Na spolupraci z ptedchozich let by bylo vhodné v nésledujicim roce 2014 opét
navazat.

Spoluprace s KVL se v roce 2013 opét zintenzivnila. Zastupci USKVBL se sesli spolu se
zastupci KVL na bfeznové svhiizce na kVL, kde se diskutovala problematika pouZivani
antimikrobik. V ¢asopisu KVL Zvérokruh bylo publikovano né€kolik ¢lankd souvisejicich
s pouzivanim 1é&iv (napt. Predepisovdni antimikrobik - anketa mezi veterindrnimi lékari CR
Pokludova L., Bures$ J., Hera A.

Zvérokruh 2013, 5: 16-18, Pteklad posteru ankety FVE/HMA Zvérokruh 2013, 5;
Problematika off label pouzivani humannich LP (Dr. Koutecka, Prof. Hera).
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3.3 Instituce EU a dalSi zahrani¢ni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni lé¢ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich
skupinach

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky

Vroce 2013 se zastupce Ustavu Glastnil 11 pravidelnych zaseddni Vyboru pro
veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP).

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é¢iv se na &innosti vyboru
podilel aktivné¢ formou podilu na stanovisek/zprav k centralizovanym registraénim
proceduram, postupiim piezkoumani, poregistranim opatfenim, maximalnim limitim rezidui,
védeckému poradenstvi a ndvrhlim novych odbornych pokynii.

V ramci Cinnosti Vyboru tak byla projednana zejména nasledujici agenda (neuplny

Zahajeni postupu prezkoumani (referalu) pro pripravky s obsahem IéCivé latky

lidokain, na zaklad¢ podnétu Nizozemi a s ohledem na informaci, Ze v rdmci metabolismu
této latky mohou vznikat potencialné gentoxocky kancerogenni latky (2,6 xylidin).
Z dalSich referali se jednalo o pfezkoumani Uc¢innosti pro injekéni piipravky na bazi
florfenikolu,hodnoceni dopadii na Zivotni prostfedi pro detamethrin, altrenogest a nckteré
makrocyklické laktony, piehodnoceni bezpeénosti rezidui pro pripravky s obsahem
seleni¢intanu barnatého, pfehodnoceni Uc€innosti a davkovani pro perordlni a injekéni
ptipravky na bazi enrofloxacinu. Vysledky postupu pfezkouméni piijata ve form¢ stanovisek
CVMP byla nasledné zezdvaznéna formou rozhodnuti Evropské komise a nasledné
zohlednéna v podminkach registrace pro piipravky, kde rozhodnuti vydava USKVBL.

V ramci centralizovaného postupu byla pfijata stanoviska CVMP pro tadu
inovativnich pfipravkll, jako jsou generické varianty k origiondlnim ptipravkim na bazi
meloxikamu, vakcina proti edémové chorobé, vakcina proti zapadonilské horeCce koni,
insulinovy pfipravek pro mald zvifata, vakcina proti slintavce a kulhavce, kde se jednalo o
prvni ptipad registrace s vyuzitim konceptu ,multistrain dossier, ptipravek na bazi
oclacitinib maleatu pro 1ébu pruritu spojenou s atopickou dermatitidou u malych zvirat,
antiparazitani pfiravek na bazo kombinace spinosad / milbemycin oxim pro 1é€bu a prevenci
infestace blechami u pst a soucasné prevenci srdeCnich Cervii a léCbu vyjmenovanych
gastrointestinalnich infekci oblymi cervy.

Pokud jde o agendu rezidui a maximdlnich limitd rezidui, pfijal CVMP pozitivni
stanoviska pro MRL pro diklazuril pro pouziti u kralikt, byl posouzen triptorelin acetate pro
pouZiti u prasat.

V néavaznosti na néalezy ilegalniho oSetieni konovitych bylo v rdimci CVMP pfipraveno
stanovisko K pfitomnosti rezidui fenylbuzazonu v konském mase, ktery byl vypracovan
spolecné s EFSA a ktery byl zvetejnéné v prabéhu dubna 2013.

Dalsi vyznamnym krokem, ktery bude mit dosah na hodnoceni bezpecnosti potravin a
ma povahu koncep¢éniho opatieni bylo zavedeni hodnoty ,,injection site reference value®, tedy
referencni hodnoty pro obsah rezidui v misté injekéni aplikace, kterou se zavadi zvlastni limit
pro misto injekéni aplikace pro latky, kde délku ochranné lhity urcuje s ohledem na tkanovou
distribuci rezidui jiné tkan nez svalovina a kdy obsah rezidui v mist¢ injekéniho podani latky
muze vést k toxilogicky neodiivodnénému prodlouZeni ochranné lhity. Pro tuto hodnotu se
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vyuziva nespotiebovana cast stanoveného pfijatelného denniho piijmu — ADI a hodnota je
zminéna ve vefejné hodnotici zprave pro piislusny MRL.

Uvedeny koncept byl v roce 2013 vyuzit pro hodnoceni dvou latek — tildipirosinu a dale pro
ivermektin.

Pokud jde o nova pravidla / pokyny schvalované CVMP, CVMP projednal a schvalil
v raznych fazich ptipravy napiiklad pravidla pro hodnoceni obsahu genotoxicikych necistot,
hodnoceni rizika antimikrobni rezistence pro zdravi vetejnosti, revizi pokynu pro hodnoceni
ucinnosti antimikrobnich veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, revizi pokynu pro hodnoceni
ucinnosti intramamarnich piipravkd, hodnoceni antiparazitarnich ptipravki a fadu dalSich
pokyni.

CVMP se dale aktivné podilele na poli mezindrodni harmonizace v rdmci procesu
VICH, kde se CVMP vyjadiil v razné fazi ptipravy napiiklad k nasledujicim pokyntim: GL
23(R) studie pro hodnoceni bezpecnosti rezidui v potravinach zivocisného piivodu —
hodnoceni genotoxicity, GL 34 zkouSeni na pfitomnost kontamince Mycoplasma spp., GL 35
elektronické stnadardy pro ptenos dat, GL 50 harmonizace kritérii pro ulevu od testovani
bezpecnosti inaktivovanych veterinarnich vakcin pro cilové druhy zvitat, GL 51 statistické
hodnoceni udajt o stabilité v rdmci posuzovani kvality VLP.

Dalsi vyznamnou agendou feSenou CVMP byla problematika dostupnosti VLP pro
minoritni druhy zvifat a minoritni indikace (Minor Use / Minor Species - MU/MS). Byla
posouzena fada Zadosti o klasifikace do kategorie MU/MS a zadosti o finan¢ni Glevy spojené
s MU/MS. Jednalo se napiiklad o nasledujici ptiapravky onkologicky ptipravek pro 1écbu
koni, vakciny urené pro fretky, protizdnétlivé piipravky urcené k 1écbé koni,
gastrointestinalni pfipravky pro 1écbu malych zvitfat a dalsi kombinace indikaci a cilovych
druhti zviftat.

Vyznamnou agendu tvofila i oblast tykajici se ochrany pokusnych zvifat a v této
oblasti CVMP rozpracoval na zakladé rozhodnuti Komise Evropského Iékopisu z dubna 2012
o odtranéni testovani bezpec€nosti prakticky vSech veterinarnich vakcin na cilovych druzich
zvitat s u€innosti od 1. dubna 2013. Na trovni CVMP (centralizované piipravky) byla piijata
opatfeni k imple,entaci téchto novych pravidel, ktera vyznamné piispivaji k napliiovani 3R
principu.

V neposledni fadé se CVMP podilel na feSeni problematiky antimikrobni rezistence,
kdy v roce 2013 pokracovala piiprava spolecného stanoviska CVMP, CHMP (humanni LP),
EFSA a ECDC ohledné¢ dopadu na zdravi zvifat a zdravi vetejnosti v disledku pouzivani
antimikrobik ve veterindrni sféte. Pfipravované stanovisko ma Ctyfi ¢asti:

e Pouziti antimikrobik, které maji potnecidl ovliviiovat u¢innost antimikrobik
pouzivanych u clovéka k 1écbé multirezistentnich mikroorganismii, zejména s
ohledem na kolistin a tigecyklin,

o Piiméfenost klasifikace veterinarnich antimikrobik s ohledem na volbu jejich pouZiti —
prvni, druha atd.);

e zda ma vyznam uvazovat o form¢ vetejné podpory pro vyvoj novych antimikrobik pro
veterinarni pouZiti,

e zda je ¢1 neni nutné omezovat pouziti aktudlné registrovanych antimikrobik ve
veterinarni medicing.

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)
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Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti huménnich a veterinarnich
1é¢iv (QWP) se sesla v roce 2013 ctytikrat (z toho bylo jedno zasedani spolecné s pracovni
skupinou GMDP IWG a jedno zasedani se zastupci primyslu). V ramci skupiny byly
projednavany revize stavajicich pokyna tykajicich se jakosti 1é¢iv, tvorba novych pokynii a
otazek a odpovédi pro prumysl. Skupina QWP rovnéz spolupracuje s EDQM v ramci tvorby a
revizi Ph. Eur. monografii, obecnych textd a certifikacni procedury vyrobcu 1é¢ivych latek
(CEP).

QWP skupina rovnéz aktivné vstupuje do tvorby a revizi pokynt ICH a VICH. Na potadu
agendy jsou i feSeni otazek jakosti konkrétnich humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych v8emi typy postupi (MRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnich 1é¢iv byly predmétem QWP agendy zejména nasledujici témata:

- novy formulat deklarace QP tykajici se uplatiovani principi SVP pro vyrobce
1é¢ivych latek (spolecné s GMDP IWG, ktera je raporteurem)

- projekt harmonizace hodnoceni ASMF v ramci EU

- harmonizace principil pro definici vstupnich surovin v rdmci syntéz 1é¢ivych latek

- vyvoj pokynu na kontrolu genotoxickych necistot ve veterinarnich 1é¢ivech

- VICH GL3 — stabilita 1é¢ivych latek a ptipravkd — zahrnuti klimatickych zon Il a IV

- revize pokynu na stabilitni studie v ramci fizeni zmén v registracich

- mikrobiologicka jakost premixt pro medikace krmiv

- volba sterilizatnich postupti (rozhodovaci schéma, standardni vs. nestandardni
postupy)

- stabilita generik vs. originala

- koncept monografii Ph. Eur. pro findlni Iékové formy

- revize pokynu pro vyrobu lé¢ivych piipravka

Pracovni skupina pro bezpecnost
Safety Working Party CVMP

V névaznosti na agendu z pfedchoziho obdobi se v pribéhu roku 2013 konala 3 zasedéani
pracovni skupiny. Jednani byla zaméfena na problematiku bezpecnosti VLP z pohledu
uzivatele, z pohledu bezpec¢nosti pro cilové druhy zvitat a také bezpecnosti rezidui. Pracovni
skupina 1 nadale pusobila v oblasti pfipravy pokynli pro registraci VLP, pfipravovala
stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym tématiim dané problematiky.
Skupina pracovala na pfipravé ¢i Gprave postupii pro

e hodnoceni a stanoveni ochranné lhity pro mléko (pfiprava modelu a zohlednéni
statistickych pfistupt)
piistup k hodnotam rezidui, které¢ jsou pod limitem kvantifikace
ujasnéni pozadavkid na bezpecnost pro generické a hybridni zadosti
hodnoceni rezidualnich studii v medu (VICH pokyn)
hodnoceni genotoxicity dle VICH pokynu GL23(R)
rizika pro podzemni vodu (spoleéné s ERA WP)
metodiku hodnoceni bezpe€nosti pouziti a bezpecnosti uzivatele pifi pouzivani
medikovanych obojkli
Dalsi diskutovanou problematikou byly:

e vysvétleni pouzivanych pokynil a pfistupt pro CVMP

e spolené hodnoceni EMA — EFSA pfitomnosti rezidui fenylbutazonu v koiiském mase
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implantace principti 3R
alternativni referen¢ni limity a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)
akutni riziko pro stanoveni bezpecnosti pro konzumenta a rezidua v misté podani VLP
pokyn pro stanoveni ochranné lhity pro mléko u DC ptipravki

e navrh VICH pokynu pro nastaveni studii deplece rezidui u vodnich druhi.
V souvislosti se nastupem platnosti VICH pokyni GL 46 — 49 jsou sladovdna znéni
a pozadavky ostatnich platnych pokynt vyuzivanych pii hodnoceni residui, které vznikly
V pfedchozi dobé.
Zaroven s ohledem na zasedani CCRVDF byly rovnéz ptipravovany podklady pro stanoviska
EU pro toto jednani.
Komentovana byla problematika navrhit VICH pokynii tykajicich se testovani genotoxicity
necistot.

Pracovni skupina pro Gcinnost veterinarnich l1é¢ivych pripravkia
Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvareni novych pokynli pro doloZeni ti€innosti, jejich pfipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spolecnych tématech. EWP se sesla
v roce 2013 ¢tytikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych byla feSena nésledujici aktualni
problematika:

Revidované pokyny:

- Pokyn na hodnoceni piipravki s fixni kombinaci (EMEA/CVMP/83804/2005) navrh
dokumentu otazek a odpovédi

- Vedeni studii G¢innosti pro intamammarni pfipravky u skotu, vice oborovy pokyn (EWP,
SAGAM): neuzavieno, vice oborovy pokyn (EWP, AMWP), vetejna konzultace do 30. 4. 2014
konzultace do 31. 5. 2013, novy navrh po-konzulta¢niho pokynu XII/2013

- DoloZeni G¢innosti veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich antimikrobni latky

vice oborovy pokyn (EWP, SAGAM): neuzavieno

- Hodnoceni zchutnéni peroralnich pifipravki: neuzavieno, vetejna konzultace do 31. 5. 2013,
novy navrh po-konzulta¢niho pokynu XII/2013

- ZkouSeni a hodnoceni G¢innosti antiparazitarnich latek k 1€¢b¢ a prevenci infestaci klist'aty a
blechami u pst a kocek: vetejna konzultace do 31. 5. 2013, neuzavieno

- VICH — pokyn na pozadavky na prikaz bioekvivalence — viceoborovy pokyn (EWP, QWP,
SWP) - neuzavieno

- SPC pro anthelmintické piipravky (EMEA/CVMP/EWP/170208/2005), Anthelminticka
rezistence, navrh pozi¢niho dokumentu XII/2013 EWP

Byla doporucena revize pokyni:
- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: obecné pozadavky
- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporu€eni pro prasata
- Hodnoceni uc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro skot
- Hodnoceni tc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro ovce
- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro kozy
- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro koné
- Hodnoceni uc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro psy
- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro kocky
- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro driibez
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- Prokazani u¢innosti ektoparazitik

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky
Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky meéla v roce 2013 pracovni
jednani celkem 3x. Hlavnim tkolem této pracovni skupiny byla pfedevs§im piiprava n€kolika
pokyna pro hodnoceni a registraci imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravka a také
pfiprava stanovisek vzhledem k aktudlnim problémtm, jako je napiiklad hodnoceni rizika
vyskytu viru RD 114 ve veterindrnich ptipravcich nebo plosné pouzivani autogennich vakcin.

Na jednanich IWP byla feSena nasledujici aktualni problematika:

- pokracovala prace na pokynu ,,Tabulka cizich agens, na které ma byt vySetifovano
vzhledem k vyrobé a kontrole bakterialnich a virovych vakcin pro veterinarni pouziti®,

- byl dokoncen a dén k vefejnému piipominkovani ,,Pokyn tykajici se pozadavkl pro
kombinované a asociované ,,Imunologické veterindrni 1é€ivé piipravky*,

- pokracovala prace na ,,Pokynu o indikacich veterinarnich vakcin®,

- byl upravovan a dokoncovan pokyn upravujici vyménu nebo piidani kmenl ve
vakcinach proti chiipce koni,

- bylo vypracovano stanovisko ,,Obecna strategie zachazeni s rizikem kontaminace
virem RD 114 ve veterinarnich piipravcich*

- probihala prace na pokynu ,ndhrada bunéénych linii pouZivanych pro vyrobu
Imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki®,

- najednani v fijnu 2013 byla projednévana a zdiiraznéna potieba celoevropské regulace
pfipravy a pouzivani autogennich vakcin.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2013 probéhlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

Bé&hem piedchoziho roku byla zavedena do praxe a v roce 2013 ustalena nové procedura pro
centraln¢ registrované ptipravky - prubézna kontrola centralné registrovanych piipravk,
predeviim hodnoceni novych hlaseni a aktuélnich poznatki. Cinnost se opira o SOP on safety
monitoring of centrally authorised products — SOP/V/4032 a je povaZzovana za zacatek
S moznymi Upravami v budoucnosti, zvlasté ve vztahu k pfipadnym doporucenim a moznym
naleziim. Béhem roku byl aktualizovan dokument EMA/672075/2013 a EMA/721194/2013 —
dokumenty stanovuji casovy rozvrh pro hodnoceni piipravkil pro hodnotitele centralné
registrovanych piipravka (vcasné odesilani e-mailii, soucasné hodnoceni n¢kolika piipravki
apod.).

Pozornost pracovni skupiny byla celorocné zaméfena na otadzku ,,signal detection®. Ptijeti
dokumentu ,,PhV surveillance and signal detection of veterinary medicinal products®
(EMA/CVMP/PhVWP/901279/2011) ptedchazela fada otevienych diskusi. Signal detection
je povazovan za moderni nastroj v oblasti sledovani nezédoucich uc¢inkl, vyzaduje vSak
patficné nastroje a napi. pouze nékteré Clenské zemé vyuzivaji néjaké cilené databaze
(Spojené Kralovstvi, Francie, Spanélsko, Svédsko). Béhem roku byl Glenskym statim
rozeslan a nasledn¢ vyhodnocen dotaznik ,,Review of approches to signal detection across
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member states” (EXT/318506/2013). Vitana snaha o podporu ,,signal detection a spolupraci
V této oblasti, ale také vhodna vyuka a Skoleni. Do budoucna neni vylouceno vytvoreni Best
Practice Guide for Signal Detection.

Béhem roku byl diskutovan a nasledné pfijat pokyn ,,Updated recommendation on
harmonising the approach to causality assessment for adverse events to veterinary medicinal
products® (EMA/CVMP/PhVWP/552/2003), tykajici se hodnoceni piicinné souvislosti
ptipadi nezadoucich ucinkl. Pokyn byl ptfipravovan pro farmaka, vakciny jsou vyjmuty.

V ramci svych jednani nebo jako tzv. Non-Urgent Information (NUI) feSila pracovni skupina
fadu jednotlivych pfipadl nezaddoucich reakci, napt. reakci u Sphynx kocek po aplikaci
nekterych druhi anestetik, nezadouci uc¢inky po aplikaci VLP k 1écb¢ a prevenci ektoparazitoz
u kocek (v souvislosti s funkéni nedostatecnosti ledvin) .

Pro rok 2014 je naplanovano 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

EMA zorganizovala vroce 2013 ftadu kratSich Skoleni, napi. VEDDRA Workshop
(Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs). Cilem tohoto tfihodinového workshopu
bylo harmonizovat postoj uc€astnikii k vybéru a pouzivani vhodné terminologie zahrnuté ve
VEDDRA Coding (v rdmci hodnoceni pfipadi nezddouciho Gc¢inku po podani veterindrnich
1€¢iv).

Koncem roku 2012 byl ¢lenskym statim rozeslan a nasledné vyhodnocen dotaznik tykajici se
¢innosti narodnich agentur ve vztahu k WorkSharing Initiative (spoluprace a synchronizace
fizeni a hodnoceni Periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti ptipravku). Vysledky
dotaznikové akce se staly zdkladem pro jednani HMA v této oblasti a navrzeni Ak¢niho planu
a pisemné dohody o Ucasti v programu, vcetné rozsahu zapojeni jednotlivych ¢lenskych stati.
V soucasné dobé je v programu zapojeno 25 cClenskych statl, 3 staty se netcastni (Kypr,
Recko a Rumunsko nepievzaly roli hodnotitele pro Zzadnou aktivni substanci).

Pracovni skupina pro farmakovigilanéni inspekce

V roce 2013 probé¢hla 4 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanéni inspekce, kterd byla
zamétena predevSim na humdanni oblast. EK vSak pracuje i na revizi veterinarni legislativy
s predpokladanou finalizaci v roce 2014. Snahou je mit podobnou legislativu pro humanni a
veterinarni oblast, ale naptiklad oblast ndkaz zvitat je velice odliSna.

Ve dnech 11.-13. listopadu 2013 probéhlo v prostorich EMA v Londyné $koleni na téma
farmakovigilanénich inspekci. Skoleni se zigastnilo pfiblizné 100 lidi z 25 zemi z humanni i
veterinarni oblasti PhV inspekci a bylo koncipovano jako soubor spoleénych ptrednédsek a
diskusi a naslednych, pro humanni a veterinarni oblast oddélenych, workshopii. Skoleni bylo
nasledné jak ze strany Gcastnikd, tak 1 samotny lektort, velice pozitivné hodnoceno.

Pro rok 2014 jsou napldnovéna 4 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilan¢ni inspekce.

EudraVigilance Veterinary Joint Implementation Group (JIG)

V roce 2013 probéehla celkem 4 jednani (telekonference) této pracovni skupiny. Jednani jsou
organizovana ve dvou Castech (za Gcasti a bez ucasti zastupctu IFAH-Europe).

Darabaze EVVeT obsahovala ke konci roku 2013 67 tis. hlaSeni nezadoucich uc¢inu, které se
vyskytly v EHP a 40 tis. hlaseni NU mimo EHP (tzv. hlaseni ze tietich zemi). Z celkového
poctu hlaseni se 7 400 tyka nezadoucich ucinkl u €loveéka po aplikaci VLP u zvitete.

V lednu roku 2013 byl zastaven projekt EVVET 3 z diivodu nedostatku financi (probihal od
roku 2010). Cilem tohoto projektu je, aby databaze EVVet byla v souladu s pokyny VICH pro
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farmakovigilanci (GL42, GL30, GL24, GL35) a poskytovala vhodné nastroje pro dozor a
management farmakovigilan¢nich dat.
Pro rok 2014 jsou napldnovana 4 jednani EVVeT JIG.

Pracovni skupina inspektoria SVP a SDP
(Good Manufacuring and Distribution Practice Inspectors Working Group — GMDP IWG)

V ramci harmonizace postuptl a ptistupti v oblasti inspekci vyrobct 1€¢iv je na puidé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektort (GMDP IWG). V priibé¢hu roku 2013
probéhly ¢tyfi jednani této skupiny.

Cleny této skupiny jsou zastupci inspektoratii zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci
EDQM, zemi piistupujicich k EU a tietich zemi s uzavienou dohodou o uznavani certifikati a
vysledkt inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové a revidované kapitoly a dopliikky Pokyni
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam, dopad nové
legislativy v oblasti inspekci vyrobet 1é¢ivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspek¢nich
postupll a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dal§imi organizacemi jako
PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, nové¢ od roku 2009 také oblast pokynt a inspekénich postupti pro
oblast spravné distribucni praxe. Téchto mitinkli se v roce 2013 ucastnila MVDr. Miillerova.
V roce 2013 byly projednavany piedevsim revize kapitoly 2, 3, 5, 6, 8 Pokynt pro SVP,
Dopliku 15, 16, 17 Pokynt pro SVP, spole¢na interpretace Doplitku 19. V roce 2013 byly
zavedeny zmény v povoleni k vyrob¢ 1é¢iv a certifikdtu SVP tykajici se druhii vyrobnich
operaci.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prosti-edi
Enviromental risk assesment working group

Pracovni skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik (Environmental risk assessment
working party, ERA WP) podporuje CVMP na EMA expertizou v oblasti potencialnich
negativnich vlivli veterinarnich pfipravkll na necilové organismy v prostfedi (a dalSimi
environmentalnimi riziky jako je persistence apod). Skupina piipravuje dokumenty pro
CVMP (pokyny, provadéci dokumenty, odborna stanoviska apod.), ktera podporuji legislativu
a prispivaji k raciondlnimu hodnoceni vlivu veterinarnich 1é¢iv na Zivotni prostfedi. Kromé
vlastnich aktivit pro EMA, skupina usiluje o harmonizaci pfistupli i s ostatnimi skupinami
obdobnych specializaci v ramci nadnarodnich organizaci jako DG SANCO, ECHA
(legislativa REACH), OECD, SETAC a dalSimi.

V roce 2013 se ERA WP sesla tiikrat (leden, Cerven, fijen). Na téchto zasedanich (ale také v
meziobdobi - emailova komunikace a negociace, vlastni prace pii editaci textl), byly feSeny

aktualni problémy popsané dale.

- Guideline pro hodnoceni PBT vlastnosti VMPs - probéhlo komentovani a byl pfipraven
finalni draft pro CVMP

- Ivermectin a jeho environmentalni rizika - prace na REVIEW pro posouzeni risk-benefits na
urovni CVMP. Vermektinova antiparazitika obecné predstavuji znacny problém (fada
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negativnich vlastnosti, vysokd bioakumulace a persistence) a v budoucnu by mélo dojit k
definitivnimu posouzeni a rozhodnuti o fizeni jejich rizik.

- Testovani ekotoxicity 1é¢iv u bezobratlych zijicich ve vykalech (dung fauna). Pfipravovan
byl harmonizovany postup dle pozadavki existujicich EMA a OECD guidelines, ktery ovSem
zohledni 1 nové poznatky a problémy (extrahovatelnost rezidui apod).

- Rizika 1é¢iv pro podzemni vody - predstavuji vécné i formalné komplexni problém, ktery je
tieba fesit nejen z pohledit ERA WP, ale také bezpecnosti pro ¢loveéka (v gesci CVMP Safety
WP). Po piechozim projednani v. CVMP byly diskutovany specifické dil¢i kroky pro
finalizaci.

- Antimikrobialni rezistence - pokracovaly pfipravy dokumentu, ktery by poskytnul CVMP
dostate¢ny material pro posouzeni ptislusnych regulatornich kroki v budoucnosti.

- Dalsi aktivity - iniciovana byla harmonizace vyuziti nékterych OECD guidelines v
legislativé VMPs (napt. Fish Embryotoxicity Test), diskutovana a pfipravena byla stanoviska
k né€kolika probihajicim referalim, k problematice hodnoceni rizik s ohledem na metabolity a
k tématu toxickych vlivi smési 1éCiv. V prabéhu roku ERAWP organizovala prakticky
workshop pro hodnotitele zaméfeny na ziskani praktickych zkuSenosti s posuzovanim
environmentalnich rizik podle existujicich doporuceni a zdvaznych postupt.

Ostatni aktivity ustavu v ramci lékové agentury
QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupcl
narodnich agentur ¢lenskych stati EU, ze zéastupcii Evropské komise a zastupcti Evropské
1ékové agentury. Hlavnim ukolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o 1é¢ivych piipravcich (souhrn informaci o pfipravku - SPC, texty na obalech
a pribalova informace) a jejich prekladu, které se pfikladaji ke stanoviskim vybord
a k rozhodnutim Evropské komise. Rovnéz dohliZi na to, aby vSechny informace uvadéné
na lécivech odpovidaly legislativnim poZadavkiim EU.

V roce 2013 byly revidovany pieklady vSech SPC, textd na obalech a PI pro VLP,
jejichz registrace, rozsifeni, ¢i ptehodnoceni registrace byly ukonceny béhem tohoto roku.
Také v ptipadech schvalenych zmén (a to i IB — texty feSeny ad hoc) a prodlouZeni registraci,
kdy dochazi ke zméndm v téchto textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty ke 6 novym registracim, ke 4 rozSifenim registrace,
k 7 prodlouzenim registrace, k 5 zménam typu II, ke 2 zménam typu IB a k 5 ro¢nim
pfehodnocenim registraci. Ve druhém pololeti roku 2013 byly zkontrolovany texty k 6 novym
registracim, ke 4 roz$ifenim registrace, ke 7 prodlouZzenim, k 1 referalu, k 7 zmé&nam typu 11,
ke 2 zménam typu IB a ke 2 ro¢nim pfehodnocenim.
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ESVAC (European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou Ilékovou agenturou, zahajeny v roce 2009
pokragoval i v roce 2013. Ceska republika se, prostfednictvim zastupce USKVBL, i nadale
podilela na pokracovani a dal§im vyvoji projektu. V bieznu 2013 se konalo vyro¢ni jednani,
na kterém se ucastnily vSechny &lenské staty EU, Norsko a Svycarsko. Byly diskutovany
predevsim otazky spojené s odevzdanim dat za rok 2011 a jejich harmonizovanym
zhodnocenim a dal§i publikaci. Za CR byla pfednesena (Use of sales data at national level,
L.Pokludovd) formou prezentace informace o cilenych inspekcich zaméfenych na vet 1ékare
nejvice predepisujici antimikrobika s indikaénim omezenim. Na veifejné casti jednani byli
rovnéz ptitomni i zastupci EK, FVE, farmaceutického priimyslu a dalsich subjektt, pro které
jsou informace o spotfebach veterinarnich antimikrobik klicové. V prabéhu roku 2013 byla
vypracovana zprava analyzujici vyvoje spotieb (resp. prodeji veterindrnich antimikrobik) ve
spojeni s analyzou stavli populace hospodaiskych zvitat v 25 statech EU vcetné stati EEA (+
Svycarsko), které mély pozadovana data k dispozici. Publikace je dostupni na webovych
strankdch EMA: Sales of veterinary antimicrobial agents in 25 EU/EEA countries in 2011
(third ESVAC report). Zprava podava informace z oblasti prodeji a trendi v navaznosti na
populace hospodatskych zvitat, jsou doloZeny analyzy pro jednotlivé Clenské staty, pro
skupiny antimikrobik, je podan komentédi ke kriticky vyznamnym molekuldm. Struc¢né je
popsan 1 stav spotieb tablet pro zvifata v zjmovém chovu (psy a kocky). Projekt je stle
postaven na jednotnych templatech pro sbér dat, tak aby mohla byt data dale podrobné
analyzovana, coz povede k ziskdni co nejv€rohodnéjSich a srovnatelnych udajii v rdmci
¢lenskych stati EU, tak a by do budoucna mohly byt zhodnoceny dlouhodobéjsi trendy a
uskuteCnéna analyza rizik spojenych s pouzivanim antimikrobnich latek u zvifat a to
predevsim v oblasti dopadii na vznik a vyvoj rezistence. V roce 2013 rovnéz pokracovala
prace zuzenych pracovnich podskupin ,,Ad hoc WG on unit of measurement a ,, 4d hoc WG
on collecting data by species, CR nebyla ¢lenem téchto podskupin (nebyla oslovena pro
nominaci - poéet &lend byl limitovan). Nicméné se CR stala ¢lenem ,,Ad-hoc ESVAC expert
group to provide advice on surveillance on sales of veterinary antimicrobial agents® (Ad hoc
expertni podskupiny zamétené na harmonizaci sbéru primarnich dat, kterd se schazi (vétSinou
formou Adobe meetingi a 1 x roné¢ osobnim setkdnim) pro diskuse nad budoucim
sméfovanim projektu, nad publikaci dat a sméfovanim analyz. Dokumenty z téchto podskupin
byly interné cirkulovany elektronicky a komentovany na jednani v unoru 2014.

Byl rovnéz vyhlaSen poZzadavek na vyplnéni templati tidaji o prodejich za rok 2012.
USKVBL dodal tato data k validaci agenturou EMA. Bylo avizovéano dalii jednani skupiny
(unor 2014). Koordinaci spoluprace vramci projektu ESVAC, vypliovanim dat do
standardnich ESVAC templath a komunikaci stymem EMA v oblasti sledovani spotieb
veterinarnich antimikrobik byla povétena stejné€ jako v uplynulém obdobi Mgr. L. Pokludova
Dr., ktera rovnéz data a udaje o spotiebach zpracovava a odpovidajici data prezentuje na
narodnich 1 mezinarodnich urovnich. Vstupni data o spotfebach, jejich sbér a poskytovani
k publikovani pro Véstnik USKVBL a pro dalsi zpracovani pro Ggely ESVAC stejné jako
Vv pfedchozim obdobi zajist'uji odborni pracovnici sekce inspekce MVDr. L. Koutecka CSc. a
D. Dorn.
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3.3.2 Evropska komise
Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky

V roce 2013 bylo svolano jedno zasedani Stalého vyboru pro VLP (prosinec 2013). Na tomto
zasedani Vybor projednéaval provadéci rozhodnuti Komise, kterym se ménila ptiloha natizeni
(EU) ¢. 37/2010 o farmakologicky ucinnych latkach a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd rezidui v potravinach zivocisného ptivodu, které se tykalo chloroformu. Chloroform je
jako léciva latka fazen mezi zakazané latky zafazené do ptilohy II vySe zminéného nafizeni.
Chloroform byl pouzit ve vakcin€ schvalené za zvlastnich podminek proti slintavce a
kulhavce, a to jako pomocna latka nezbytnd pro udrZeni stability tohoto specifického
ptipravku. Vybor posuzoval bezpecnost rezidui chloroformu pro spotiebitele a ptisel k zavéru,
ze na zaklad¢é predlozenych védeckych podkladii 1ze chloroform akceptovat pro omezené
pouziti jako pomocné latky ve veterinranich vakcindch s tim, Ze je omezeno mnozstvi latky,
které 1ze v této formé podat. Vysledkem jednani Vybory taky je zatazeni chloroformu do
tabluky ¢. 1 natizeni 37/2010 s nasledujicim omezenim: Pouze pro pouziti jako pomocna latka
v ockovacich latkdch a pouze v koncentracich nepfevySujicich 1 % hm./obj. a celkovych
davkach neptesahujicich 20 mg na jedno zviie a vymaz chloroformu z tabulky ¢. 2 uvedeného
nafizeni.

Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika (Working group on AMR)

V roce 2013 byla schiizka této pracovni skupiny zorganizovédna jedenkrat (Gnor 2013). Na
unorovém jednani této pracovni skupiny byl podany informace o planu EK k naplnéni
Akéniho planu EK publikovaného v listopadu 2011, informace o pokracovani projektu
ESVAC, informace o monitoringu zoonotickych a indikatorovych bakterii — kde se jednalo o
finalizaci nového Decision 2013/652/EU on harmonised monitoring of AMR (které zacalo
platit 1.1.2014) a technické informace o monitoringu AMR, nového monitoringu ESBL,
AmpC a karbapenemdz, sbéru a zpracovani dat (EFSA). Dale na Gnorovém jednédnai této
pracovni skupiny zaznély informace z projektii v rdimci huméanni mediciny (ECDC, EARS-
net a ESAC-net) a informace o0 mezinarodnich projektech. Shodné jako v roce 2012 se
schazela (dvakrat) i ,,Skupina pro zodpovédné pouzivani antimikrobik®, kde za CR vystupuje,
stanoviska predklada a obhajuje Mgr. L.Pokludova Dr., jako zastupce USKVBL
RESTRICTED WORKING GROUP ON ANTIMICROBIAL RESISTANCE
(PRUDENT USE OF ANTIMICROBIALS) — SANCO/G4 ,,Guidelines on the prudent use
of antimicrobials in veterinary medicine. Skupina se sesla na pracovnich jednanich v Bruselu,
aby projednala opakované modifikované verze dokumentu zabyvajiciho se konkrétnimi kroky
a opatfenimi sméfujicimi k maximalné zodpovédnému pouZivani antimikrobik v ramci
Clenskych zemi EU (viz vySe). V zavéru roku 2013 (11.12.2013) se konala ,Joint
Conference on Antimicrobial Resistance: State of play of the 5 year action plan“,
organizovanid DG SANCO, na které za CR participovali Mgr. L. Pokludova Dr. (s aktivnim
vystoupenim a prednesim piispévku ,,Chalenges in research and risk assessment field -
v ramci panelové diskuse ,,Risk Assessment Panel*), za KVL CR Dr. Bernardy a za humanni
mediciny Doc. Hrabék.

Dalsi jednani Working group on AMR a zuzené pracovni skupiny projednavajici vyse
uvedeny pokyn se ocekava v unoru 2013, predpoklada se predlozeni dalsi verze pokynu, jehoz
finalizace se ofekéava na konci roku 2014.
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3.3.3 Instituce zajist’ujici ¢innost ¢lenskych stati

Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany
postup (CMDv)

Veterinarni koordinac¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
(CMDv) potadé pravidelné mésicni mitinky v prostorach Evropské 1ékové agentury (EMA —
European Medicines Agency) v Londyné.Mitinki se ucastni nominovani c¢lenové
kompetentnich narodnich 1ékovych agentur ¢lenskych stati EU,zastupci Evropské 1ékové
agentury (EMA)) a zastupce Evropské komise (EK).

Skupina CMDv seskupuje staty Evropského hospodaiského prostoru a svoji ¢innost
soustied’uje na nasledujici okruhy na mezinarodni trovni Evropské Unie:

projednavani individudlnich VLP registrovanych postupy MRP/DCP
projednéavani regulatornich a odbornych legislativnich otazek

tvorba a aktualizace pfislusnych SOP registra¢nich procesti
harmonizace podminek,pravidel a pozadavka v ¢lenskych statech EU
redukce narodnich pozadavki

aktudlni dotazy a pripominky ze strany narodnich agentur

aktudlni dotazy a pfipominky ze strany farmaceutické¢ho primyslu

YVVVVYVYYY

Soucasti skupiny CMDv jsou 1 jeji ,,ad-hoc* pracovni podskupiny,které vznikaji a zanikaji
v souladu s potifebami na feseni ptislusnych pracovnich zalezitosti.

Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi institucemi a skupinami:
EMA EK, HMA,CVMP,CMDh,QRD,QWP,SWP,EWP,PhVWP-V,IWP,
IFAH-EUROPE,EGGVP,AVC,TIGes Vet.

Mezi hlavni otazky feSené a diskutované na skupiné CMDv v roce 2013 patfily:

ZlepSeni postuptit DCP/revize VET legislativy

Otazky obalt VLP/revize VET legislativy

Pokyn na Transparentnost/Pistup k dokumentiim ve VET oblasti
Naftizeni 1234/2008 na zmény registrace/aktualizace 712/2012
Update podminek ,,Worksharing postupu “

Standardni validaéni checklist / zjednoduSeni procesu validace
Redukce narodnich pozadavki pro registracni postupy

VNeeS format registracni dokumentace

Platforma CESP/Elektronické Zadosti

ASMF Worksharing/Pilotni faze

Pozadavky na Mock-ups

Update pozadavku pro el.zadosti

VET Clinical trials survay update

ZlepSeni DDPS systému

Update CMDv webu

Aktualizace ptisluSnych pokyntit CMDv

Aktualizace systému CTS

VVVVVVVVVVVVVYYYY
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V roce 2013 byly piedsednickymi staty v ramci EU clenské staty Irsko a Litvakteré
zajistovaly ukoly spojené s pozici predsednické zemé v souladu s pracovni néplni skupiny
CMDyv vcetné pracovnich Presiden¢nich mitinkd.

HMA

V ramci ES probihaji pravidelnd setkani vedoucich 1ékovych agentur huménnich i
veterinarnich vzdy v pfislusné ¢lenské zemi zajistujici prezidenstvi. V roce 2013 prob¢hla
4 setkani (1.pol. 2 x Irsko, 2. pol. 1 x Litva 1 x Slovinsko) na kterych byla projednavana
doporuceni pro celou oblast 1¢kové politiky na spole¢nych jedndnich se zéastupci Evropské
komise a Evropské lékové agentury. V pribéhu roku 2013 byly postupné projednavany
nasledujici oblasti, jejichz plnéni je pravidelné sledovéano na jednotlivych zasedanich:
- Oblast veterinarni farmakovigilance
- Antibioticka politika — spolecné zavéry pro humanni i veterinarni oblast
- Postupy zjednoduseni 1€kové legislativy
- Harmonizace pfislusnych oblasti — v souhrnu: bezpec¢nosti 1é¢iv, indikacni oblasti,
davkovani, ochranné lhity, oblast baleni a omezeni nckterych Iékovych forem
(ptedevsim antibiotik), autogenni vakciny, oblast telematiky
- Na kazdém zasedani je piednesena zprava z Ridiciho vyboru Evropské lékové
agentury postihujici veskeré¢ aktivity v oblasti kontroly 1é¢iv, obdobné jsou podavany
informace Evropské komise o pfipravované legislativé. V kazdém putlroce probéhne
setkani se stakeholdry (zastupci vyrobcli IFAH, zastupci vyrobcl generickych 1é¢iv)
a ostatnimi zainteresovanymi organizacemi na kterych jsou feSeny spolecné problémy
za ucelem zlepSeni dostupnosti 1é¢iv a minimalizace rizik vyplyvajicich z pouZzivani
léciv

HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

V roce 2010 byla vytvofena pracovni skupina pro antimikrobni rezistenci, jejimz vedenim
bylo povéieno Spojené kralovstvi. K aktivni ¢innosti ve skupiné se piihlasila Francie,
Spanélsko, Irsko, Svédsko, Némecko a Ceska republika. Na pocatku roku 2011 byl
publikovan dokument: ,,HMA-V Action plan of the antimicrobial issues*. Skupina zacala pracovat
na konkrétnich ukolech k naplnéni akéniho planu HMA pro antimikrobni rezistenci. CR se
stala garantem pro jeden z bodu akéniho planu vénovany zjisténi preskripénich navyka
veterinarnich 1¢kaiti. Postupné byla vypracovana elektronickéd verze dotazniku, kterd byla ve
spolupraci s FVE a za vyrazné podpory UK pfipravena k ptekladu, a v poc¢atku roku 2012
byla dostupna v 5 jazykovych verzich k uvolnéni pro vyplnéni veterindrnimi lékafti ¢lenskych
statd. Bylo ziskano pies 3000 odpovédi veterinarnich lékait ze zemi EU. Odpovédi
zpracovavala centrala FVE (Federace veterinarnich 1ékait Evropy) ve spolupraci s kolegy
z Agentur UK a CR. Ve spolupraci FVE, UK a CR byly piipraveny dvé publikace
pojednavajicim o zavérech ankety mezi veterinarnimi 1ékafi vybranych stati EU (véetné CR)
v odborném casopisu ,,Veterinary Records®. Prvni jiz byla uvefejnéna: ,,N. De Briyne, J.
Atkinson, L. Pokludova, S. P. Borriello, S. Price: Factors influencing antibiotic prescribing
habits and use of sensitivity testing amongst veterinarians in Europe, Veterinary Record, Vet
Rec. 2013 Sep 25 doi:10.1136/vr.101454. Druha publikace (Survey on antibiotics most
commonly used to treat animals in Europe De Briyne, Atkinson, Pokludova, Borriello) bude
pravdépodobné uvolnéna pro tisk vprvnim Ctvrtleti 2014. Vysledky byly rovnéz
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prezentovany formou postert (jednim ze spoluautorti Dr. Pokludova) na jednani OIE v Patizi
(bifezen 2013) a na WVC (World Veterinary Congres) v Praze (zafi 2013). Cesky piekladu
posteru HMA/FVE opublikovan v ¢asopisu KVL Zvérokruh 5/2013

Pracovni skupina pro vymahani prava
(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokracoval v aktivnim pasobeni v této pracovni skupiné HMA, v jejimZ ramci funguje i
specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména zkusenosti a informaci o nelegélnich
aktivitdich souvisejicich s veterindrnimi 1éCivy. V roce 2013 probehla dvé setkani této
pracovni skupiny, v ramci irského (Dublin) a litevského (Oslo, Norsko) predsednictvi.

3.3.4 Ostatni instituce
EDQM

V roce 2013 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové skupin expertl Evropské 1ékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Jana Jetabkova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr.,
PhD. MVDr. Jana Jetabkova, Ph.D. vzhledem ke své odbornosti zajistuje zejména agendu
tykajici se imunologickych veterindrnich 1é&ivych ptipravkd, dalsi pracovnik USKVBL
Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD, =zajiStuje Cinnosti tykajici se prace na monografiich
antibiotik a syntetickych chemickych 1éCiv.

V ramci Cinnosti Evropského 1ékopisu se MVDr. Jerabkova, Ph.D. jako ¢lenka skupiny 15V
(skupina expertt pro veterinarni vakciny a imunni séra) zacastnila v roce 2013 na dvou
pracovnich jednanich, na jednom jednani se zucastnila i MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.,
kterd byla do skupiny 15V nominovana pro dalsi tfilet¢ obdobi jako specialistka nemoci
prasat a molekularné-biologickych metod. Na pracovnich jednéanich skupiny 15V byla feSena
aktualni problematika pfi tvorbé novych a pfi revizich stavajicich ¢lankdt Evropského
1ékopisu.V roce 2013 se pracovalo na téchto ¢lancich:

- revize ¢lanku ,,Vakcina proti bruceldze ziva“

- revize obecného ¢lanku ,,Vakciny pro veterinarni pouziti*

- revize ¢lanku ,,Ptaci virové vakciny: zkouSky na cizi agens v inokulech*

- revize ¢lanku ,,Ptaci Zivé virové vakciny: zkousSky na cizi agens v Sarzich kone¢ného

ptipravku*
- nova kapitola ,,Zdrava hejna kutat pro vyrobu inaktivovanych vakcin pro drtibez*

Dr. Maxa se za skupinu experti 7 (skupina pro antibiotika) Evropské lékopisné komise
ucastnil na jednanich této skupiny, kterda se seSla vroce 2013 tfikrat. Béhem roku 2013
skupina pokracovala v praci na revizich monografii penicilinovych a tetracyklinovych
antibiotik, erythromycini aj. Revidovand monografie demeklocyklinu HCIL, na které se
laboratof USKVBL podilela, byla navrzena na schvaleni Komisi. Na zakladé vysledkt
analyzy Sarzi byly piipraveny revize monografii tylosinu, tylosinu tartratu a novad monografie
tylosinu fosfatu, které byly publikovany ve Pharmeuropé. Dale se dr. Maxa a laboratot pod
jeho vedenim podileli na kolaborativnich studiich standardt: ampicilin, azithromycin,
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cefalotin sodna sul, cefatrizin propylenglykol, erythromycin, linkomycin HCI, piperacilin,
tetracyklin HCI.

V ramci skupiny expert 10 A (chemické latky) se Dr. Maxa ucastnil v roce 2013 na
jednanich skupiny tfikrat. Byla schvalena a publikovana monografie indometacinu, na ketré
laboratof USKVBL pracovala. Byla ovéfovana metoda na piibuzné latky pro monografii
albendazolu. Z novych monografii se ve skupiné pracovalo napf. na zolmitriptanu,
bupivakainu, naratriptanu HCl, dexamfetaminu sulfatu, ropivakainu HCI aj. Probihala revize
fady dalSich monografii, napt. flupentixolu chloridu, desloratidinu, hydroxykarbamidu,
xylazinu aj.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (P1C/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Piinosem ¢lenstvi je jednak piistup ke skolenim a
tréninkéim pro inspektory na potfebné trovni, jednak zvyseni mezinarodni prestize Ustavu a
uznavani vysledki jeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (Australie, Novy Zéland,
Izrael, fran, Egypt a dalsi) a zjednoduseni tak ptistupu ¢eského primyslu na tyto trhy. V ramci
&lenstvi v PIC/S se Ustav podili na ptipravé pokyni na ptidé PIC/S a harmonizaci inspekénich
postupt. Nezanedbatelnym pfinosem je moznost ucasti na vysoce odbornych seminatich a
ziskani fady kontaktl na inspektory SVP. V roce 2013 se MVDr. Miillerova t¢astnila dvou
PIC/S vybora + PIC/S seminafe (kvéten — Zeneva, fijen — Ottawa). V roce 2013 byla
zavedena nova struktura v ramci PIC/S. MVDr. Miillerova je ¢lenem pracovni skupiny
Compliance Sub — Committee, zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich
hodnoceni pfistupujicich agentur, piezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni,
monitorovanim napravnych opatieni. Tato skupina za¢ina ¢innost od 1.1.2014.

V ramci JVP (Joint Visit Programme) se vroce 2013 MVDr. Millerova pfihlasila do
veterinarni skupiny tvofené dale Francouzskou a Belgickou autoritou. V pribéhu roku 2014 a
2015 by mély prob&hnout 3 spoleéné inspekce — ve Francii, Belgii a v Ceské republice.
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3.4  Cinnost Ustavu ve vztahu k resulovanym subjektim

Seminare

V roce 2013 Ustav prostfednictvim své pobocky pii Ceské spoleénosti pro zdravotnickou
techniku uspotfadal dva seminafe, pro drzitele registracnich rozhodnuti a pro vyrobce
veterinarnich 1é¢ivych pripravki a kontrolni laboratofe. Naplni seminaft byla aktualni témata
Z oblasti regulace veterinarnich 1éciv v CR a EU, informace o novele zakona o 1é&ivech,
obecnd pravidla pro podavani zadosti a registracni dokumentace, informace o spole¢né
evropské platformé¢ pro elektronické podavani zadosti, validace elektronickych Zzadosti,
informace ke zméndm registrace, informace o klinickém hodnoceni veterinarnich 1éciv,
novinky v oblasti antimikrobik, informace o novych pokynech v oblasti imunologickych VLP,
informace Kk pouziti autolognich kmenovych bunék. Pro vyrobce VLP byl pfipraven seminaf
tykajici se spravné laboratorni praxe, prednasSejici Ing. Eva Niklickova, zastupce inspektoratu
SLP — SUKL a Ing. Petr Finger zastupce ASLAB (Stiedisko pro posuzovani zptisobilosti
laboratoti, Narodni inspek¢éni organ SLP).

Pokyny

V pribéhu roku 2013 vydal/aktualizoval Ustav na zékladé potieb a moznosti ze zékona o
1é¢ivech 7 pokynd.

Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od NZaSjZa_ Dopliiuje
T[Sk s iy
4/2008/Re | "7V 28 000K Y 15.10.2013 4/2008/Re
V.3 \{ykonavane v pusobnosti V.2
' USKVBL '
Pokyny pro registraci veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Cislo Nazev Platnost od Nijga- Dopliiuje
REG - Upfestujici informace k navrhu || 28.10.2013 REG-
1/2010 Rev. ||texth na vnitini jednodavkové 3/2009
1 obaly imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
V jiném nez Ceském jazyce
REG- Uptestujici informace ke 4.8.2013 REG -
3/2013 zménam registrace veterinarnich 4/2008
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1é¢ivych pripravki
REG- Harmonizace textii veterinarnich || 22.7.2013 -
2/2013 lé¢ivych pripravki mezi Ceskou

a Slovenskou republikou
REG - Upiesnéni podminek pro 15.3.2013 REG -
1/2013 podavéni zadosti a registra¢ni 4/2009

dokumentace

Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost od N?Sjrea_ Dopliiuje
INS/VYR | Doplnéni Pokynii pro SVP — Cast | 31.1.2013 | - Pokyny
—01/2013 | I, kapitola 1 a kapitola 7 ............ pro SVP
INS/VYR- | Zpisob vyplnéni piedpisu pro 1.1.2013 USKVBL/
MK- vyrobu medikovanych krmiv a INS/VYR-
01/2012 kontaktni adresy pro jejich MK-
zasilani ptislusné KVS SVS 01/2010
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4.  Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v r. 2013, stejné jako v ptedeslych letech, evidovala dokumenty

pomoci Spisového systému Magion, propojeného se systémeme Documentum. Bylo

evidovano 14426 cisel jednacich.
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o. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP a klinického hodnoceni

5.1  Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Zaclenéni CR do evropskych registracnich procedur, registrace vnitrostatnim
postupem, registracni agenda

Ceska republika aplikovala za u¢elem registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravki registraéni
postupy Vv zavislosti na jejich charakteru a zohlediiujici prislusné legislativnimi normy.

Vroce 2013 byly veterinarni 1éCivé pripravky registrovany ctyfmi zékladnimi typy
registracnich postupi - vnitrostditnim postupem, postupem vzajemného uznavani,
decentralizovanym postupem a centralizovanym postupem.U postupu vnitrostatniho, postupu
vzajemného uznavani a decentralizovaného postupu bylo postupovano v souladu s pozadavky
konsolidované smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES,ve znéni smeérnice

2004/28/ES a v ptipadé centralizovaného postupu Spolecenstvi v souladu s nafizenim ¢.
726/2004.

Tab. 5/1: Pocet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31.12.2013

TYP PROCEDURY POCET

VNITROSTATNI POSTUP 890

POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANI

CLENSKYMI STATY EU ggg
DECENTRALIZOVANY POSTUP
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 285

CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1664

Obr. 5/1: Procentualni vyjadieni zastoupeni registracnich procedur v roce 2012

14% @ wnitrostatni postup

B postup vzajemného uznavani
Clenskymi staty

17% O decentralizovany postup

18%

O centralizovany postup EU
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Tab. 5.2: Pirehled poctu piredloZenych Zadosti a vyFizenych Zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2013

Pocet zadosti

Kategorie CR dotéeny ¢lensky stit | CR referenéni ¢lensky
veterinarniho (CMS) stat
Drubh registra¢niho 1é¢ivého (RMS)
Fizeni pripravku Prijaté Vytizené Prijaté Vyftizené
Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem
vzajemného uznavani Farmaceutika 7 9 2 5
- prvni uplatnéni
Imunologika 0 3 2 0
Registrace postupem
vzajemného uznavani Farmaceutika 5 5 0 0
- opakované uplatnéni
Imunologika 0 0 0 0
Registrace postupem
vzajemného uznavani Farmaceutika 70 52 6 5
- decentralizovany
postup Imunologika 1 2 4 0
Prodlouzeni Farmaceutika 58 24 1 2
registrace
Imunologika 5 5 1 0

U zmén registrace se jedna o pocet piedloZenych
Zadosti nikoli o skuteény pocet hodnocenych zmén
obsaZenych v Zadosti

Zména registrace typu Farmaceutika 197 189 14 3
1A

Imunologika 61 61 2 2

Zména registrace typu Farmaceutika 52 38 3 3
1B

Imunologika 12 5 0 0
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Zména registrace typu Farmaceutika 63 53 0 0
I

27 34 0 0
Imunologika

*V souladu s pravidly nafizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 1ze
zmény registrace seskupovat do jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo
uvedené v tabulce za rok 2013 piedstavuje tedy pocet predlozenych zadosti o zmény
registrace a ne pocet faktickych vyfizovanych zmén registrace. V diisledku této skutecnosti je
pocet zmén registraci ve srovnani s minulymi roky nizsi.

Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravki postupem vzijemného wuznavani a
decentralizovanym postupem

Registraéni postupy MRP a DCP spadaji svym charakterem pod mezinarodni registracni
procesy Evropské unie a jsou v CR v poslednich letech nejvice vyuZzivanymi postupy pro
registraci novych farmaceutickych a imunologickych veterinarnich lé¢ivych ptipravki (MRP:
Mutual recognition procedure - postup vzajemného uznavani tzn. veterinarni 1é¢ivy piipravek
registrovany primarné v CR je registrovan do dalsich statd EU, DCP: Decentralised procedure
— decentralizovany postup tzn. veterindrni 1éCivy piipravek je poprvé registrovan ve
zvolenych statech EU soucasn¢). MRP a DCP registra¢ni postupy jsou stale aplikovany i1 na
dalsi typy registracnich fizeni - proces prodlouzeni platnosti registrace a zmény registrace
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Ceska republika pInila v MRP a DCP registra¢nich procesech v roce 2013 ob& mozné role:

a) roli referencniho ¢lenského statu (RMS — Reference member state tj. statu,ktery si zadatel
vybral pro regulatorni,odbornou a celkové koordina¢ni pozici)

b) roli dotéeného c¢lenského statu (CMS — Concerned member state tj. statu,ktery si Zadatel
zvolil jako cilovy €lensky stat pro registraci daného ptipravku).

CR/RMS:

V loniském roce plnila CR roli RMS v oblasti noevych registraci u deseti DCP postupti a u
¢tyt MRP postupti, ve kterych prevazovaly farmaceutické ptipravky oproti imunologickym
ptipravkiim. V oblasti prodlouZeni platnosti registrace plnila CR v tomto roce roli RMS u
farmaceutickych i imunologickych ptipravki,kde pocet zlstal na stejné urovni. V oblasti
zmén registraci se CR ucastnila v roli RMS u farmaceutickych i imunologickych piipravki u
zmén typu IA a IB,a to u vySsiho poctu ptipravkil nez v predeslém roce.U zmén typu II je stav
shodny s pfedchozim rokem,zde se CR v roli RMS neuéastnila.

CR byla v roce 2013 pozadana o roli RMS v MRP a DCP postupech ze strany zahraniénich i
ceskych farmaceutickych spole¢nosti. Velmi vyrazné se vSak zvysil pocet Zadosti o nové
MRP i DCP registrace ze strany ¢eskych firem,imz naSe ,,domaci firmy* ziskavaji zkuSenosti
z mezindrodniho pole registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

V roce 2013 se nékolikanasobné zvysil pocet Zadosti o nové registrace postupem DCP.Postup
DCP se v CR obecné uplatnil ve vétsi mife nez MRP postup registrace.
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CR se svym poétem Zadosti,kde plni roli RMS fadi k aktivnim ¢lenskym statim EU a patii ji
piredni misto mezi tzv. ,,vychodnimi staty EU“.Toto vSe pfispivad ke zlepSeni a upevnéni
pozice CR v regulatorni i odborné oblasti registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

CR/CMS:

Pocet zadosti o novou registraci postupem MRP, kde Ceska republika vystupovala v roli
CMS,se v ptipadé prijatych 1 v pfipadé vyfizenych Zzadosti snizil u farmaceutickych
piipravka,u imunologickych ptipravkl se pocty piijatych 1 vyfizenych zadosti pohybuji na
stejné trovni jako Vv lofiském roce.

Pocet zadosti o novou_registraci_postupem DCP se u farmaceutickych ptipravka oproti
minulému roku v pfipadé pfijatych i vyfizenych zadosti snizil, u ptipravkti imunologickych se
pocty piijatych i vyfizenych zadosti pohybuji na zhruba stejnych minimalnich poctech jako
Vv lofiském roce.

I pro rok 2013 plati stav charakteristicky pro minulé roky,kdy pocet pfijatych Zadosti o
registrace farmaceutickych pfipravkll je mnohonasobné vyssi nez pocet zadosti o registrace
imunologickych ptipravkll a kdy registrace formou DCP stale pievazuji nad registracemi
formou MRP.

Pocet zadosti o_prodlouZeni platnosti registrace se u_farmaceutickych piipravkd velmi
vyrazng zvysil v pfipadé€ ptijatych i vyfizenych Zadosti,u imunologickych ptipravki se pocet
ptijatych i vyfizenych zadosti snizil.

Pocet zadosti 0 zmény registrace typu II zustal v pripad¢€ prijatych zadosti na stejné trovni,v
ptipadé vytizenych Zadosti se vyrazné zvysil.

Pocet Zadosti o zmény registrace typu I se u zmén typu IA u farmaceutickych 1
imunologickych ptipravki, jak v piipadé predlozenych,tak v ptipadé vyfizenych zadosti
oproti loniskému roku zvySil.LU zmén typu IB dosSlo v piipadé piijatych zadosti k velmi
vyraznému snizeni,k ur€itému poklesu doslo 1 v ptipad¢ vytizenych zadosti.

Registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravki vnitrostatnim postupem

Vnitrostatni postup je dalSim uplatnénym postupem pro registraci veterinarnich
1égivych piipravki v Ceské republice. Tento postup byl uplatnén u vétSiny registrovanych
ptipravkli. Z celkového poctu 1664 registraci je 890 piipravkil registrovano prave
vnitrostatnim postupem. Pocet takto registrovanych ptipravki je jiz po ne€kolik let stabilni. I
kdyz v pribéhu roku vzdy dojde k zruSeni nékolika vnitrostatnich registraci, pocet je
kompenzovan nové piijatymi Zadostmi o registraci. Za rok 2013 bylo pfedloZeno 13 Zadosti o
registraci z nichz 8 hodnoceni registraci jiz bylo ukonéeno a zbyvajici budou dokonéeny
v prubéhu roku 2014, z divodu nutného pieruseni spravniho fizeni, za icelem doplnéni
predlozené dokumentace Zadatelem.

Platnost registrace Vv souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech mize byt
prodlouzena po 5 letech na zédkladé poméru rizika a prospésnosti. Jakmile je registrace jednou
prodlouzena je platna po dobu neomezenou. Pouze z divodu tykajicich se farmakovigilance
muze Veterinarni ustav rozhodnout o prodlouzeni platnosti na dalSich pét let avSak pouze
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jednou. Ztohoto divodu tak ptibyva pripravkt registrovanych dle zakona na dobu
neomezenou. V roce 2013 bylo pfijato 36 Zzadosti, piesto pocet vyfizenych 56 znacné
prevysSuje tento pocet, a to z divodu ukonceni fizeni z let minulych, které byly velmi casové
naroCné, jelikoz se v mnoha piipadech jednalo o pfipravky, které byly zaregistrovany
v minulosti za zcela odlisnych pravidel, nez jsou nyni.

Nejvétsim poctem predlozenych zadosti vnitrostatnim postupem za rok 2013 jsou jako

kazdy rok zadosti o zménu registrace. V tomto roce doslo k vyznamnému legislativnimu
pralomu v oblasti tykajici se pravé zadosti o zmény registrace. V roce 2013 byl novelizovan
zékon o 1écivech, v jehoz ustanoveni tykajiciho se zmén je s platnosti od 4.8.2013 zakotven
odkaz na postup posuzovani zmén dle ptimo pouzitelného ptredpisu EU. Timto pfedpisem je
nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni pozdéjSich piedpisii, jehoz aktudlni verze
obsahuje s platnosti od 4.8.2013 samostatnou kapitolu pro zmény Ccisté¢ vnitrostatnich
zmeén registrace. Mimo jiné umoznuje tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel mize oznamit i vice
zmén v rdmci jedné zadosti, v nékterych piipadech i pro vice registracnich ¢isel.
Ve spojitosti se zménami Veterindrni Gstav pii stanoveni poc¢tu zddosti o zmény za rok 2013,
z diivodu administrativni zatéze, pristoupil k vycisleni poctu piijatych zadosti a nikoli poctu
skute¢n¢ hodnocenych zmén, které kazdd Zzadost obsahuje. Timto pii vyc€isleni zmén
v tabulkovych prehledech se mize jevit, ze pocet zadosti o zmény klesl ve srovnani
s predeslymi lety (byl uvadén pocet hodnocenych zmén v ramci kazdé ptijaté zadosti ). Ve
skutecnosti vSak doslo opét k navyseni. Nejvice ozndmenych zmén za uplynuly rok byl typ
zmén [A -298, nasledné typ IB -97 a nejméné zmén typu II — 57.

Vnitrostatni postup se dale uplatituje v ptipadé pfevodu drzitele a to jak pro piipravky
registrovany vnitrostaitnim postupem, tak ptipravky registrovany MRP/DCP procedurou.
Jedna se o ptevod registrace z ptivodniho drzitele rozhodnuti o registraci na drzitele nového.
Takovych zadosti bylo podano 118.

Také soubézny dovoz, definovan zakonem o 1é€ivech jako distribuce 1é€ivého piipravku
z jiného ¢Elenského statu do Ceské republiky, pokud tomuto 1é&ivému piipravku byla udélena
registrace v Ceské republice a v Glenském staté a distribuce neni zajistovana drzitelem
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku v Ceské republice nebo v soudinnosti s nim, pati
mezi zadosti vnitrostatni. V roce 2013 byly ptedlozeny a vytizeny 2 zadosti o soubézny dovoz
a to v ptipad¢é imunologickych pitipravka.
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Tab. 5/3 : Pfehled poctu predloZenych Zadosti a vyfizenych Zadosti v roce 2013
vnitrostatnim postupem

Kategorie Pocet Zadosti
Drubh Fizeni veterinarniho Piijaté
Lécivého pripravku sadosti
Registrace Farmaceutika 11
Imunologika 2 2
ProdlouZeni Farmaceutika 27 43
registrace _
Imunologika 9 8
Farmaceutika 75 78
Pievod registrace
Imunologika 43 43
Zru$eni registrace Farmaceutika 27 29
Imunologika 12 12
Farmaceutika 0 0
Soubézny dovoz
Imunologika 2 2

U zmén registrace se jedna o pocet piredloZenych Zadosti
nikoli o skutecny pocet hodnocenych zmén obsaZenych
v Zadosti'

Zména registrace Farmaceutika 169 154
typu 1A

Imunologika 129 85

Zména registrace Farmaceutika 73 63
typu 1B

Imunologika 24 19

Zména registrace Farmaceutika 31 57
typu Il

Imunologika 26 30

* Pokud pocet vyfizenych Zadosti je vyssi nez pocet pfijatych zadosti znamena to, Zze v daném roce
byly vyftizeny i zZadosti prichozi ke konci roku predesiého.

' V souladu s pravidly natizeni &. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace &. (ES) 712/2012 lze
zmény registrace seskupovat do jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo
uvedené v tabulce za rok 2013 predstavuje tedy pocet predlozenych Zadosti o zmény
registrace a ne pocet faktickych vytizovanych zmén registrace. V dasledku této skutecnosti je
pocet zmeén registraci ve srovnani s minulymi roky nizsi.
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Tab. 5/4: Pocet prijatych a vyrizenych Zadosti v r. 2013 v porovnani s lety predchozimi

Prijaté Vyftizené
Druh Rok Zidosti ¥adosti

2013 110 89

2012 136 126

2011 104 101

74d . . 2010 111 72

adost 0 novou registraci 2009 116 106

2008 148 77

2007 87 58

2006 60 46

2013 101 82

2012 64 92

2011 80 218

>, . . 2010 126 189

Zadost o prodlouZeni registrace 2009 171 178

2008 282 145

2007 201 133

2006 198 92

y . 2013* 883 796
Zadost o zménu registrace 2012 1057 1022
2011 976 1104

( pro r. 2013 se u zmén registrace jedna o pocet| 2010 893 869
piedloZenych Zidosti, nikoli o skute¢ny pocet| 2009 688 642
hodnocenych zmén obsaZenych v Zadosti tak, jak 5883 gzg %g
tor?u b.yvlvor V letech minulych a z tohoto diivodu je 2006 453 449
pocet nizsi )

2013 78 81

2012 26 24

2011 32 72

¥ v . 2010 62 22

Zadost o prevod registrace 2009 3 3

2008 45 45

2007 13 10

2006 13 13

2013 39 41

2012 27 28

2011 22 33

Zadost o zruseni registrace 2010 48 43

2009 43 43

2008 17 17

2007 12 11

2006 25 25

2013 10 10

2012 7 7

2011 5 5

v, . (o we 2010 35 35
Zadost o zastaveni spravniho fizeni 2009 24 24

2008 29 29

2007 21 21

2006 11 11
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2013 0 0

2012 0 0

2011 1 1

;. . . . , 2010 2 2

Odvoléani proti registracnimu rozhodnuti 2009 0 0

2008 2 2

2007 2 8

2006 12 6

2013 6 6

2012 8 8

2011 15 15

Administrativni opravy v registracnich 2010 29 29
rozhodnutich 2009 30 30

2008 25 25

2007 20 20

2006 15 15
2013 1227 1105
2012 1325 1307
2011 1235 1549
2010 1306 1261
Celkem 2009 1080 1026
2008 1138 1019

2007 899 723

2006 788 657

*V roce 2013 Veterinarni ustav pristoupil v piehledech tykajicich se zmén k novému vyjadieni poctu
zmén. V souladu s pravidly natizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 1ze zmény
registrace seskupovat do jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo uvedené
Vv tabulce za rok 2013 predstavuje tedy pocet piedlozenych Zzadosti o zmény registrace a ne pocet
faktickych vyfizovanych zmén registrace. V dusledku této skutecnosti je pocet zmén registraci ve
srovnani s minulymi roky niZzsi.

Celkem bylo vroce 2013 na sekci registrace, schvalovani, evidence VTP a klinického
hodnoceni ptijato 1227 Zadosti. Pokud se podivame na piehled poctu ptijatych Zadosti za rok
2013 lze ftici, Ze oproti roku 2012 doSlo k navySeni Zadosti pro vSechny druhy fizeni a to
véetné zadosti o zmény, jejichZz vyjadfeni se v letoSnim roce zménilo a pocet uvedeny
Vv tabulce tak nelze srovnavat s 1éty pfedchozimi. Pouze u Zadosti o registraci bylo pfijato o 26
zadosti méné nez v roce 2012. Celkové je vSak mozno konstatovat, ze objem administrativni
zatéze sekce registrace oproti roku 2012 opét vzrost.
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Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zpisobu vydeje

Ke dni 31.12.2013 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1664 veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, z toho bylo 1269 piipravkil farmaceutickych a 395 imunologickych. Dle zpisobu
vydeje rozliSujeme veterindrni 1é¢ivé piipravky vazané na predpis, které predstavuji téméi
90% z celkového poctu VLP, v mensSim zastoupeni jde o veterinarni piipravky volné€ prodejné
a tzv. vyhrazena 1éCiva u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na lékarsky predpis stejné
jako pro lé¢iva volné prodejna, jejich prodej vSak mulize byt zajiStovan také prodejci
vyhrazenych 1éCiv. Posledni kategorii dle vydeje jsou veterinarni piipravky pouze pro pouziti
veterinarnim 1ékarem.

Tab. 5/5:Prehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zpiisobu vydeje a
pouziti

Pouze pro
Vézanéna| Volné Vyhrazend | pouziti
Druh VLP Celkem | ptedpis | prodejné léciva vet.
(RP) (VP) (VY) lékatem
(QV)
Farmaceutické
Pripravky 1269 1096 96 70 7
Imunologické
ptipravky 395 395 0 0 0
Celkem 1664 1491 96 70 7

Obr. 5/5-2: Procentualni vyjadieni registrovanych VLP podle zptisobu vydeje a pouZiti

90%

B3 VLP vazana na predpis RP

@ VLP woIné prodejna VP

OVLP whrazena VY

O VLP pouze pro pouziti vet. Ilékafrem OV

6%
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5.2  Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky je zejména v kontextu mezindrodnim v obdobi poslednich 2 let
charakterizovana enormé vysokou mezinarodni aktivitou. USKVBL a jeho odborni pracovnici
se aktivné podileji na fad¢ akci a projekti, které spadaji do této oblasti, jak na narodni, tak na
mezinarodni Grovni.

Béhem roku 2013 pokracovala aktivni ucast na jednanich Centralni koordina¢ni skupiny pro
Narodni antibioticky program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Prof. A. Hera) zde informoval
0 spotiebé a pouzivani antimikrobialnich latek ve veterindrni medicing¢, 0 zménach v
legislativé dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktualnim déni ve veterinarni oblasti.
USKVBL ve spolupraci s MZe a CKS NAP ptipravilo poster k EU Antibiotickému dni , ktery
byl u pfilezitosti tohoto dne vyveéSen na MZe.

Jednim z vyznamnych pocind, na kterém zaznély i ptispévky vénované pouzivani antimikrobik byl
WV C (World Veterinary Congres) v Praze (zaii 2013), kdy byl USKVBL osloven o piedneseni
dvou ptispévku (k pouzivani antimikrobik v chovech prasata a dribeze) Use of Antimicrobials in
Poultry in CZ - Current Status and Perspective of Possible Approaches for the Future (ID
355)L.Pokludova, J. Bures, A. Hera ; Trends in Use of Antimicrobials in Pigs in the Czech Republic
(ID 373) L.Pokludova, J. Bures, A. Hera .

AMEG
Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group
Z pohledu mezinarodni spolupréace v oblasti AMR byly sledovany aktivity AMEG
pii Evropské 1ékové agentufe a publikované dokumenty dostupné na webovych strankach
EMA.
Odborni pracovnici USKVBL se podileli na ptipominkovani pfipravovanych pokynti EMA
(zde ve vztahu k antimikrobikem a AMR) :
o Pokyn pro hodnoceni G€¢innosti ATM
o Pokyn pro hodnoceni G¢innosti intramammarnich ptipravka

Dokumenty EMA / CVMP/ CHMP ukazuji na to, Ze antimikrobni rezistenci ve veterinarni
medicing je nutné fesit, feSeni musi zahrnovat cely komplex navazujicich opatieni a pred
pfijetim undhlenych ,,jednoduchych® feSeni je nutné ziskat podrobnéjsi informace o riziku a
rozsahu pfenosu rezistence ze zvitat (potravin) na ¢loveka.
Stanovisko ke kolistinu EMA/755938/2012,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/WC500146813.pdf
- je prvnim dokumentem z fady odbornych dokumentd, jejichz vypracovani Evropskou
1ékovou agenturou — CVMP a jejimi v€deckymi sloZkami vyzadany Evropskou komisi
(viz doc: EMA/363834/2013,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146812.pdf
Druhé stanovisko CVMP je vénovano tigecyklinu: EMA/291760/2013
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/\WC500146814.pdf

Dalsi dokumenty a sumarizace maji byt predloZeny v poloviné roku 2014
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ESVAC

Mgr. Pokludova se ucastnila i v roce 2013 jednani pracovni skupiny ESVAC a participovala
na pripravé mezinarodni zpravy o spotfebach antimikrobik v 2011 ( pfevazné prostiednictvim
tzv. Adobe konferenci). USKVBL v souladu s platnym zikonem o 1é&ivech uskute¢iuje shér
dat o spotiebach antimikrobik ve veterinarni medicin€. Data jsou v konsolidované podobé k
dispozici od roku 2003 a jsou dostupnd na webovych strankach

USKVBL (www.uskvbl.cz) rovnéz jsou publikovéna ve Véstniku USKVBL.

WG AMR pii DG SANCO

Zastupce USKVBL — Mgr. Pokludova se zaéastnila rovnéz jednani Pracovni skupiny pro
rezistenci na antimikrobika (DG SANCO) a jednani Zuzené pracovni podskupin€ pro
zodpovédné pouzivani antimikrobik (EK SANCO G4 )

Ucast a aktivni a¢ast na mezinirodnich konferencich (vybrané prezentace a publikace
se vztahem k antibiotické politice):

Publikace mezinarodni:

N. De Briyne, J. Atkinson, L. Pokludova, S. P. Borriello, S. Price:

Factors influencing antibiotic prescribing habits and use of sensitivity testing amongst
veterinarians in Europe, Veterinary Record, Vet Rec. 2013 Sep 25 doi:10.1136/vr.101454

Ivan Literak, Tomas Reitschmied, Dobroslava Bujnakova, Monika Dolejska, Alois Cizek, Jan
Bardon, Lucie Pokludova, Pavel Alexa, Dana Halova, and Ivana Jamborova.

Broilers as a Source of Quinolone-Resistant and Extraintestinal Pathogenic Escherichia
coli in the Czech Republic Microbial Drug Resistance. February 2013, 19(1): 57-63.

Publikace CR:

L. Pokludova, J. Bures, A. Hera, L. Koutecka
Aspekty pouzivani antimikrobik ve veterinarni praxi malych zvifat
Veterinarni klinika 2013; 10:19-31

Piedepisovani antimikrobik - anketa mezi veterinarnimi lékati CR
Pokludova L., Bure$ J., Hera A.
Zvérokruh 2013, 5: 16-18

Postery:

Conference on Antimicrobial Resistance ARAE 2013, Ghent, BE

ANALYSIS OF THE TRENDS OF SALES AND PRESCRIPTIONS OF CEPHALOSPORINS OF
THE 3rd AND 4th GENERATION IN VETERINARY MEDICINE — AN EXPERIENCE FROM
THE CZECH REPUBLIC

Pokludova L., Bure$ J., Koutecka L. , Kucerova Z. , Hera A.
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53 Klinické hodnoceni 1é¢iv a povolovani dovozu a pouziti neregistrovanvch
1é¢ivych pripravku

V roce 2013 bylo ptedlozeno ke schvaleni na odbor klinického hodnoceni celkem 7 Zadosti o
povoleni klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki (KH). U konzultované zadosti o povoleni
KH piipravku Canine Periodontal Gel po posouzeni zaslanych materiali byl predmétny
ptipravek posouzen svou povahou jako hranicni, ktery se fadi k veterinarnim ptipravkim ¢i
veterinarnim technickym prostifedkim a tudiz k provedeni pozadovaného hodnoceni bylo
dostacujici povoleni resortni komise v souladu se zakonem na ochranu zvifat proti tyrani.

Povolena byla nésledujici KH:

1) Hyobac APP 6 veterinarni emulze pro selata

2) Ornivac ND inj. emulze pro dribez
U diive povolen¢ho KH ptipravku Bio Bos Respi 2 intranasal, na zéklad¢ posouzeni ohlaSeni
o zmén¢ podminek KH, doslo krozsifeni a to zdavodu potieby doplnéni udaji
k probihajicimu registraénimu fizeni.

Zadosti o povoleni KH 16¢ivych piipravki Lineomam 330 mg/100 mg intramamérni roztok,
Biosuis PRRS Live, Biosuis Parvo Ery, vSe zadatele Biovety a.s. Ivanovice na Hané,
z diivodu podani téchto zadosti az v zavéru roku 2013 a jejich doplilovani dle pfipominek a
doporudeni tstavu, nebyly v tomto roce vyfizeny. Obdobné u zadosti zadavatele VUV s.r.0.
Dol o povoleni KH 1écivych piipravklt Vaderis 5 g/l roztok k lé€ebnému oSetfeni vcel a
Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu nebyly rovnéz v tomto roce z diivodu dopliiovani uzavieny.

Ukoncena byla 3 KH pfedanim souhrnné zpravy:
1) Hyobac APP 2+5+6
2) Ornivac ND+IB2+EDS
3) Hyobac APP 6 veterinarni emulze pro selata

V souvislosti s udélenymi povolenimi a nasledné probihajicimi klinickymi hodnocenimi byly
provedeny kontroly, kde byla hodnocena zejména shoda probihajici terénni faze klinického
hodnoceni se schvalenym klinickym protokolem wuvedenym v zadosti, vypliovani
zdznamovych listd uvadéjici zdravotni stav pokusnych zvifat v pribéhu zkouSeni a
dodrzovéani zédsad spravné klinické praxe. Byly hodnoceny pribézné vysledky tykajici se
pfedevSim bezpecnosti po aplikaci hodnoceného piipravku. Néktera zjiSténi probéhla 1 u
zadavatele a to se zaméfenim na doplnéni, resp. upfesnéni vysledk laboratorni Casti
klinického hodnoceni.

Zavérem lze konstatovat, Ze pii provedenych kontrolnich zjiSténich nebyly shledany Zadné
nedostatky, které by mohly negativné ovlivnit probihajici hodnoceni nebo vedly k jeho
zastaveni. Celkem se uskutecnilo 6 kontrolnich zjisténi.

V ramci provadéného dozoru nad trhem s léCivymi piipravky bylo u 3 imunologickych
ptipravkil, z planovanych 5, zahdjeno a ukonceno terénni ovefeni bezpecnosti po aplikaci
cilovym zvitatim.

Ovéfovani probéhlo a bylo vyhodnoceno u téchto ptipravki: Bio Bos Respi 4 inj., Moraxebin
Neo inj. a Bio Bos Respi 3 inj. Rovnéz bylo uzavieno ovétovani v terénnich podminkach jiz
Vv roce 2012 rozpracovaného piipravku Rotavec corona.
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V zadném piipad¢ neptfiznivé privodni jevy po aplikaci, které by vyzadovaly nésledna
opatfeni zjistény nebyly.

Z divodu zabezpecCeni komplexni veterindrni péce privatnimi veterindrnimi lékafi bylo na
7adost Statni veterinarni spravy CR vypracovano celkem 15 odbornych stanovisek k zadostem
o vyjimku k povoleni dovozu a pouzivani neregistrovanych 1écivych ptipravka dle § 46
Zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, kterda byla podkladem k vydéani Rozhodnuti povoleni
vyjimky zadajicim veterinarnim Iékaiam.

Zadosti o dovoz veterinarniho 1é¢ivého piipravku registrovaného v jiném &lenském staté dle §
48 Zakona 378/2007 Sb., o 1é¢ivech bylo celkem ptedlozeno 268. 2 zadosti z tohoto poctu
z divodu formalnich nedostatkii (netiplné) nebyly vyiizeny. U vSech ostatnich bylo vydano
souhlasné stanovisko k dovozu a pouziti formou Rozhodnuti.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz 1éCivého ptipravku Levitape susp.
(antiparazitikum pro ovce), a to z davodu nartstu rezistence na dlouhodobou aplikaci
benzimidazolovych preparatl jako antiparazitikum prvni volby. Celkem téchto zadosti bylo
predlozeno 138. U piipravkl k diagnostice Cushingova syndromu u pst Synacthen amp. 250
mcg/ml bylo celkem pfijato a schvéaleno 41 zadosti. Z diivodu zamezeni ekonomickych ztrat
v chovech ovci zpusobenych zvySenym vyskytem patogeni — Mannheimia haemolytica a
Pasteurella multocida byla veterindrnimi Iékafi poZzadovana vyjimka na dovoz piipravku
registrovaném v jiném ¢lenském staté Heptavac P Plus 31 veterindrnimi lékati.
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54 Veterinarni pripravky. veterinarni technické prostiredky a biocidy

541 VPaVTP

Piehled schvalovani veterinarnich pripravki (VP), evidence
veterinarnich technickych prostiredku (VTP) za rok 2013

(aktualni stav k 31.12.2013)

Druh ¢innosti Prevedeno | Podano/ Ukonéeno \Y/
z roku schvaleno Fizeni
2012 v roce 2013

Schvalovani VP 8 135 135 16
Zmény schvélenych VP 88 87 1
Zastaveni schvalovaciho fizeni VP 4
1 Zruseni schvaleného VP
Celkemvp | 8 | 227 ]| 231 ] 17 |
Posuzovani zda jde o VP, § 65 odst 1,
pism 1)

Evidencevtp | | 8 | 8 | |

ReSeni vedlejSich neZadoucich
ucinka VP
ucinkia VTP

ucéinku biocidu

Odvolini proti rozhodnuti I R R
8

0dd. VP a VTP - pocet ukont za 235 239 17
rok 2013 celkem
Podané/schvalené VSechny schvilené
v roce 2013 k 31.12.2013
Celkem zapsanych do Seznamu 135 1360
VP — KP kosmetika 37 594
VP — DI dietetika 70 471
VP — DG diagnostika 17 216
VP — AR akvarijni ryby 1 22
VP - VA varia 10 57
Pocet evidovanych VTP 8 H 97
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5.4.2 Biocidy

Piehled o hodnoceni biocidu za rok 2013
(aktualni stav k 31.12.2013)

(zavazné stanovisko MZe CR)

Druh ¢innosti Pievedeno | Podano/ | Ukonceno \Y
z roku schvaleno Fizeni
2012 v roce 2013

Posuzovani zda jde o biocid nebo 12 12
vyrobek jiné kategorie , § 65 odst 1,
pism 1)
Registrace biocidnich u¢innych
latek (stanovisko MZe CR)
Registrace biocidnich pripravki 3 37 38 2

Hodnoceni Zadosti o povoleni
k uvedeni na trh § 7 odst. 5 zakona
¢. 120/2002 Sb.

Hodnoceni Zadosti o vzajemné
uznani povoleni k uvedeni na trh §
10 odst. 7 zakona ¢. 120/2002 Sb.

stanovisek

Celkem biocidu

Reseni vedlejSich nezadoucich

ucéinku biocidu

Pocet ukonu za rok 2013 celkem

Stanovisko k biocidiim-oznamenym 70 68 1
podle §35 zidkona o biocidech

Zmény stanovisek 7 7

Zru$eni rozhodnuti/Storno 1

Podané/schvalené VSechny schvialené
v roce 2013 k 31.12.2012
Pocet zrusSenych biocidi 123
Pocet schvalenych biocidi 57 1098
Pocet vSech schvalenych biocidi od za¢atku schvalovani 1685
Pocet v§ech zruSenych biocidi od za¢atku schvalovani 652




6. Cinnost sekce inspekéni za rok 2013

6.1 Inspekce SVP
6.1.1 Zprava o hodnoceni ¢innosti referatu SVP véetné oblasti jiSténi jakosti a
RAS

1) Hodnoceni plnéni hlavnich vikolu a vizi v roce 2013:

- plnéni planu systémovych inspekci pri dodrZeni intervalu stanoveného vyhlaSkou o
SVP a SDP (odpovida RadoSova)
© veskeré planované inspekce byly provedeny.
Oproti planu byly provedeny dalsi 2 inspekce souvisejici s novymi zadostmi o povoleni
vyroby pii vyrobé a kontrole léCivych veterinarnich piipravki a to u spole¢nosti
EponaCell, s.r.o. a kontrolni laboratofe Lunaria spol. s.r.o.. Dale byla provedena 1
systémova inspekce soubézné se zménou povoleni k vyrobé (nové vyrobni misto) —
Orifarm Supply s.r.o vzhledem k blizicimu se terminu systémové inspekce. Déle byla
provedena oproti planu 1 kontrolni inspekce u subjektli vyrabé&jicich veterinarni 1é¢ivé
ptipravky v souvislosti s pouzivanim bovinniho fetalniho séra PAA Linz a 1 mimofadna
kontrola Narodni referen¢ni laboratofe SLAK na SVU Praha. Dale byla provedeno
dvoudenni seznameni s vyrobou veterinarnich 1é¢iv ve spoleCnosti Bioveta a.s
v souvislosti s navstévou australské kompetentni autority.

- dalsi zvySovani kvalifikace a urovné znalosti inspektori SVP (Miillerovd, RadoSova)
© skoleni byla provedena v potfebném a planovaném rozsahu.

- dokonleni a wuvedeni v platnost revize predpisové dokumentace a dokonceni
aktualizace Prirucky jakosti SI (odpovida Zubrova)

- © C(gastetné splnéno — byla provedena aktualizace nékterych SOP z oblasti SVP,
formulait, Sablon a dotazniku pro vyrobce VLP. Ddle byly aktualizovany Sablony pro
vedeni spravnich fizeni z moci ufedni. Aktualizace Pfirucky jakosti SI nebyla
dokoncena.

- aktualizace piedpisové dokumentace voblasti RAS, SVP LP, LL, provedeni
aktualizace v oblasti predpisové dokumentace nakladani s LL (odpovidd Miillerovd,
Radosova)
© castecné splnéno — byly piipraveny formulafe v oblasti VP, aktualizovany SOP pro
provadéni kontroly u vyrobcti a schvélena revize smérnice tykajici se RAS, ktera
vstoupila v platnost 1.3.2013. Bylo provedeno uveiejnéni piekladu kapitoly 4 Pokyni
pro SVP a Dopliikku 11 Pokynii pro SVP, doplnéni Dotazniku vyrobcii 1écivych
ptipravkl dle poZadavkl predpisové dokumentace. V roce 2013 byl uvefejnén pokyn
2013-VYR-01 Doplnéni Pokynti pro SVP kapitola 1 a kapitola 7. Dale byla provedena
aktualizace Sablon pro rozsah ¢innosti dle Compilation of Community Procedures on
Inspection and Exchange of Information s platnosti od 2.1.2013.

Provedeni aktualizace v oblasti ptedpisové dokumentace nakladani s LL bude ukolem
do roku 2014.

- dokonceni aktualizace registracni databaze o vyrobce VLP (odpovida RadoSova)
© splnéno — byla provedena aktualizace registratni databaze o vyrobce VLP a probiha
dals$i prabézné dopliovani informaci v souvislosti s hodnocenim registraéni
dokumentace.

- pokracovani spoluprice s inspekéni sekei SUKL a USKVBL (odpovida Miillerovd)
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© probéhla spole¢na inspekce SVP pii vyrobé 1é¢ivych latek s pracovniky SUKL ve
spolecnosti Contipro Pharma a.s.. Déle byla provedena spole¢na inspekce s pracovniky
SUKL ve spole¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Pracovnici USKVBL se uéastnili
seminait poradanych SUKL.
mezindrodni spoluprdace— (odpovida Miillerova)
© splnéno — Vroce 2013 prob&hla navstéva pracovnika australské narodni aurity
spojena s kontrolou ¢innosti Ustavu, zejména inspekce, soudasti navitévy bylo i
dvoudenni seznameni s vyrobou veterinarnich 1écivych ptipravki ve spolecnosti Bioveta
a.s..
priprava a uskutecnéni odbornych semindii v oblasti vyroby (odpovida Miillerova)
© splnéno - byl uspofadan seminai SLP pro vyrobce veterinarnich 1é¢iv 20.6.2013.
Dale byly zajistény ptednasky pro studenty VFU v oblasti SVP dne 15.11.2013, dale
byla zajiSténa prednaSka SLP v oblasti ochrany zvifat na IPVZ dne 5.11.2013 a
prednaska pro kvalifikované osoby vyrobcu 1éCivych piipravki tykajici se legislativy pii
farmaceutické vyrob¢ veterinarnich 1é¢iv dne 12.10.2013.

uskutecnéni auditii oblasti farmakovigilance a distribuce (odpovida Zubrova)
@ nesplnéno - byl vypracovan a schvalen program internich auditt sekce inspekce pro
rok 2013 zahrnujici provéfovanou oblast spravné distribucni praxe a farmakovigilance,
ktery byl piedlozen manaZerovi jakosti USKVBL. Interni audity SDP a
farmakovigilance ale provedeny nebyly a budou ptresunuty na rok 2014.
dalsi mezindarodni spoluprdce (odpovida Miillerova)
© Gcast v pracovni skupiné inspektorti pii EMA — GMDP IWG (69.-72. mitink) -
splnéno
Aktivity v oblasti PIC/S — ugast PIC/S vybor + PIC/S seminaf (kvéten — Zeneva, fjen —
Ottawa) — spInéno
Zavedena nova struktura v ramci PIC/S. MVDr. Miillerova je ¢lenem pracovni skupiny
Compliance Sub — Committee, zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim
probihajicich hodnoceni pfistupujicich agentur, pfezkouméavanim zprav a doporuceni
Z hodnoceni, monitorovanim ndpravnych opatfeni. Tato skupina zafinad cinnost od
1.1.2014. Predpokladany rozsah i€asti na telekonferencich a mitinku je 12 dni.
V ramci JVP (Joint Visit Programme) se v roce 2013 MVDr. Miillerova ptihlasila do
veterinarni skupiny tvofené dale Francouzskou a Belgickou autoritou. V pribéhu roku
2014 a 2015 by mély probghnout 3 spolené inspekce — ve Francii, Belgii a v Ceské
republice.

2) Prehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 14

Zadost o povoleni vyroby LP -0
Zadost o zménu v povoleni k vyrobé LP — 1 (zména spojena s inspekci)
— 9 (zména bez nutnosti provedeni insp.)

Zadost o povoleni k &innosti KL -1

Z4dost o zménu v povoleni &innosti KL -1

Zadost o vydani certifikatu GMP -3

Zadost o zruseni certifikatu vyrobce LL -0

Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni -2

Z4dost 0 obnoveni povoleni — 0 (s inspekei)

Pocet vydanych rozhodnuti: 14
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Povoleni k vyrobé

Povoleni k vyrobé (zména Rozhodnuti)
Povoleni k ¢innosti KL (+ zména)
Zruseni/pozastaveni povoleni k vyrob¢
— 1 (ukonceni ¢innosti spolecnosti)

ZruSeni certifikatu vyrobce LL

Pocet vydanych certifikatu: 24
Certifikat GMP na zéklad¢ zadosti

Certifikat GMP po inspekci

— 1 (#4dost z roku 2012)

-10
-0
-2

-3
— 21 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC)

Pocatkem roku 2014 byla vyfizena 1 Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratore, 3 Zadosti 0 zménu v povoleni k vyrobé a vydany 4 certifikaty SVP po

provedené inspekci.

Pi‘ehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2013

1. Inspekéni ¢innost

éast A — inspekce provadéné vradmci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou

veterinarnich 1é¢iv

Firma dle OR ‘Plén Ef(fgc:?ieni gg::::,lenlﬁia

Bioster a.s. ILeden 23.1.2013 Radia¢ni zafeni

}Bioveta a.s. Opava |Unor |19.2.2013 |Sterilni, virové antigeny

lKOMVET spol.s.r.o. |Unor |29.1.2013 |Nesterilni vyroba

Alliance Healthcare s.r.o.  [Biezen 29.4.2013 Nesterilni vyroba

PPURUS-MEDA, s.r.0. Biezen 3.4.2013 Nesterilni vyroba

Contipro Pharma a.s. IDuben 21-22.3.2013  [Vyroba LL — spole¢na SUKL

Contipro Pharma a.s. IDuben 14.-15,5.2013  |Sterilni vroba

Cayman Pharma s.r.o. IDuben 12.-13.3.2013  |Vyroba LL

}Movianto Ceska republika a.s. |Kvéten |19.4.2013 |Nesteri1ni vyroba

}Noviko a.s. |Kvéten |29.5.2013 |Nesteri1ni vyroba

NNordic Pharma s.r.o. Cerven 30.4.2013 Certifikace Sarze

Vyzkumny tstav véelatsky Cerven 11.7.2013 Nesterilni vyroba

S.r.0.

Aveflor a.s. Cervenec 26.-27.8.2013 Nesterilni vyroba, vyhrazené
LP

Favea, spol.s.r.o. Srpen 21.-22.8.2013  |Nesterilni vyroba

Bureau Veritas Czech |Zai1
Republic, spol.s.r.o.

Kontrolni laboratot -
zruseno povoleni na zaddost

}Stachema Kolin spol.s.r.0. |Zéfi |30.-31.10.2013 |Nesterilni vyroba

Glenmark  Pharmaceuticals Rijen 16.-17.9.2013 Nesterilni vyroba — spolecna
S.r.0. s.r.o. s.r.o. SUKL

ALS Czech Republic, s.r.o. Rijen 10.12.2013 Kontrolni laboratof
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Firma dle OR Plan Datum , POVOl,em/
provedeni poznamka
Trow Nutrition Biofaktory Listopad 13.11.2013 Nesterilni vyroba
S.r.0.
}SVU Jihlava |LiSt0pad |20.11.2013 |K0ntrolni laboratof
Chemopharma a.s. Prosinec Vyroba LL - spole¢nost
ukoncila ¢innost

Spole¢né inspekce se SUKL: Byla provedena spoleéna inspekce se SUKL — Glenmark
Pharmaceuticals s.r.o. ve dnech 16.-17.9.2013 a inspekce tykajici se vyroby LL Contipro
Pharma a.s. ve dnech 20.-21.3.2013.

Ve spolupréaci se SUKL a ASLAB byly provedeny 4 inspekce SLP — Tekro a.s., Bioveta a.s.,
Meditox s.r.o0., Biopharm VUVBL azs..

V ramci dozoru nad nakladédnim s 1écivymi latkami byly provedeny 4 kontroly. Na zakladé
kontroly dovozl LL ve spolupraci s celnim Gfadem nebyly zjistény nové i rizikové subjekty.
Pravidelné kontroly evidovanych subjekti byly interné stanoveny s ¢etnosti 3-4 let.

Oproti planu byly jesté¢ provedeny 2 inspekce na zéklad¢é zadosti o povoleni k vyrobé a o
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe, 1 kontrolni inspekce u vyrobce veterinarnich
1é¢ivych piipravkt v souvislosti s pouzivanim bovinnich sér. Dale byla provedena 1 inspekce
na zaklad¢ zadosti o zménu v povoleni k vyrobé u spole¢nosti ORIFARM SUPPLY s.r.o0.,
vzhledem K blizkému terminu systémové inspekce byl termin periodické systémové inspekce
presunut ze zacatku roku 2014 na konec roku 2013. Dne 18.4.2013 byla provedena
mimotadna kontrola narodni referencni laboratofe SLAK v soucinnosti se sekci registrace,
SVU Jihlava a Statniho Gfadu pro jadernou bezpeénost.

Cast B — inspekce provedené v souvislosti s podanim zadosti:

Epona Cell s.r.o. 15.1.2013 Zadost o povoleni k vyrobé

Lunaria spol.s.r.o. 11.12.2013 Z4dost o povoleni k ¢innosti

Bioveta, a.s. 28.5.2013 SZéarmerena na pouzivani bovinnich

ORIFARM SUPPLY s.r.0. 3122013 Zme,na Ypovolem k vyrobé +
systémova inspekce

SVU Praha(NRL SLAK) 18.4.2013 Mimotadna kontrolni

Cast C: Oblast dovozu a distribuce 16¢ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti,
ktera bude dale pfedmétem zdjmu SI. Pocet provedenych inspekci — 4

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP: 25 (SVP) + 4 SLP
Systémova uvodni + zmény — 3 (1 provedena soucasné jako periodicka systémova a zahrnuta
I V tomto ¢isle)

Systémova periodicka - 17
Nasledna -0
Kontrolni -2
Kontrola OCABR -0
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Vyrobci LL -2

Vyrobci VP -1
Kontroly nakladdani s LL -4
SLP -4
Zahrani¢ni -0

Pocet zpracovanych protokoli: 23 (SVP) + 1 (protokol o kontrolnim zjiSténi) + 4
(protokol o inspekci SLP) + 4 kontrola nakladani s LL+ 1 (zprava z uredni kontroly
NRL SLAK)

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 29 inspekei + 5 kontrol v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pocet inspekénich dni: 38 (A+B) +5 (C) =43

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekéni dni x piedpokladany pocet inspektorii na inspekci):
102

Ve skutecnosti bylo provedeno 23 inspekci SVP + 4 inspekce SLP, 2 inspekce kontrolni a
Vv oblasti dozoru nad nakladanim s LL pak byly provedeny 4 kontroly. Pocet inspek¢nich dni
byl 44. Celkovy pocet osobo/dni byl 78.

V prubéhu roku 2013 byla pozastavena ¢innost na zadost u 2 subjekti — Bureau Veritas Czech
Republic — kontrolni laboratot a spole¢nosti MIKA a.s.

U spole¢nosti Chemopharma a.s. byla ukoncena ¢innost a povoleni k vyrobé 1éCivych latek
bylo zruSeno.

V roce 2013 prob¢hla navstéva pracovnika australské narodni aurity spojena s kontrolou
¢innosti Ustavu, zejména inspekce, soudasti navitdvy bylo i dvoudenni seznameni s vyrobou
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki ve spole¢nosti Bioveta.a.s..

Byly vyhodnoceny tidaje ziskané od celni spravy o pohybu 1é¢ivych latek na izemi CR a
provedeny inspekce u stézejnich dodavatelii 1é¢ivych latek a osob nakladajicich s 1é¢ivymi
latkami. Této oblasti se budeme nadéle cilen¢ vénovat v roce 2014.

Oproti planu byly provedeny 2 inspekce souvisejici s novou Zadosti o povoleni vyroby pii
vyrobé veterinarnich 1é¢ivych ptipravki — EPONA CELL s.r.o. a s zadosti o povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratofe LUNARIA spol.s.r.o.. U spole¢nosti Orifarm Supply s.r.o. byla
provedena inspekce zaméfena na zaddost o zménu v povoleni k vyrobé a zéarovenn byla
provedena periodickd systémova inspekce.

Dne 18.4.2013 byla provedena mimofadna kontrola narodni referencni laboratoie SLAK
vV soudinnosti se sekci registrace, SVU Jihlava a Statniho tifadu pro jadernou bezpeénost.

Skoleni

Pracovnici SI — referatu SVP se v roce 2012 ucastnili §koleni v rozsahu 20,5 dni ( Miillerova
— 7 dni, RadoSova 6,5 dne, Kozisek — 7dni ).

Ze zahrani¢nich Skoleni se 1 pracovnice Ucastnila Skoleni potadané PIC/S — kanadskou
autoritou — na téma ,,Global Supply Chains and GMP Compliance*

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S...)

Pracovnici SI se v roce 2013 ucastnili jednani GMDP Inspectors working group pii EMA (4
jednani, MVDr. Miillerova).

MVDr. Miillerové byla dale zastupce USKVBL na jednani vyboru PIC/S (dva vybory v roce
2013: kvéten - Zeneva; fijen - Kanada), Gi¢astnila se $koleni na téma ,,Global Supply Chains
and GMP Compliance®.
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V ramci HMA pracovni skupiny WGEO se za USKVBL ziidastnila Mgr. Zubrova setkani
v Irsku (duben).

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spole¢na inspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
1écivych ptipravkll spolecnosti Glenmark Pharmaceuticals a vyrobce LL Contipro Pharma
a.s., spoluprace probihd i v oblasti SLP. Spolecné byly zpracovany protokoly o inspekci SVP

aSLP.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace | osobni | telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 10 135 145 290

2 Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanych zadosti o povoleni k vyrobé nebo
provedeni zmény v povoleni k vyrobé.

Posouzeni registrac¢ni dokumentace
V pribéhu roku 2013 byly posouzeny vSechny registracni dokumentace pozadované sekci
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavkii SVP zhodnoceno 246 Zadosti. Do registra¢ni
databaze byly zadany udaje o vyrobcich VLP.

3) Hodnoceni indikatora kvality:

C. |Popis Limit [Hodnoceni
002- [Lhuty spravniho fizeni pro Zadost o[Max. QOLhuvty bylvy drodrzeony, v Jednom pripad¢ d?SlO,
o CL v e X k pirekroceni lhuty vzhledem Kk odloZeni
01 [vydéani povoleni k vyrobé VLP dnt . v s ,
inspekce na zadost vyrobce.
_|Lhaty spravniho fizeni pro Zadosti o
822 zménu v povoleni k vyrobé VLP i\lfl?‘ix. 90Lhﬁty byly dodrzeny.
s inspekci
002- Lhiity spravniho fizeni pro zadosti ojMax. 30Lhaty byly dodrzeny, priméméa doba
03 zménu v povoleni k vyrobé VLP bez/dnli (resp.zpracovani byla 12,3 dnii, v jednom pripadé
inspekce 60 dnit) ozadavek doplnéni Zadosti.
822- Potvrzeni piijeti Zadosti i\i/rll?ix. 30 Lhity byly dodrZeny.
005- [Lhity spravniho fizeni pro zadost o030, resp.Lhiity byly dodrzeny, priméma doba
01 [vydani certifikatu 60 dni  ppracovani byla 3 dny
009- 30 rac Lhity byly dodrzeny, primérma doba
01 Lhta pro zpracovani protokolu dni P ‘zpracovani byla 18,4 prac. dnii. Lhiita nebyla
dodrZena pouze v jednom pripadé.
009- (Zakladni obsah systémového[Dle DP|VSechny protokoly obsahuji popis vSech
02 |protokolu o inspekci SVP —tvodni  [SVP nezbytnych kapitol
013- |Spravna klasifikace nedostatkii SVP|Dle legisl.[Vsechny neshody v protokolech o inspekci SVP
01 |v protokolu o inspekci a DP SVP |byly klasifikovany v souladu s rizikem
U vétSiny inspekei byl dodrZzen stanoveny
Miniméalni  intervalv  inspeke interval. Ne&které inspekce SVP byly v roce
023- robeil Vete:irYérr}l]ich SP leéé(i:V'CE Min. 1x zaR013 piesunuty pouze v ramci roku 2013, pouze
01 p;]ipravkﬁ yeha roky inspekce  spol.  Orifarm  Supply s.r.o.,

naplanovand na rok 2014, byla pfesunuta
z org.dlivodli na roku 2013.
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delsi nez 3 roky

Nikdy nebyla prekro¢ena doba mezi inspekcemi

023- [Minimalni intervaly inspekci u|Min. 1x za

04 [kontrolnich laboratofi 2 roky [nterval byl splnén.

023- Minimalni intervaly inspekci u[Min. 1x zaV roce 2013 byly planovany a provedeny 2

05 |vyrobci veterinarnich LL 3 roky inspekce u vyrobcti LL. Interval dodrzen.

024- [Lhity spravniho fizeni pro zadost oMax. 90Byla poddna 1 zadost, kterd byla vyfizena

01 |vydani povoleni k ¢innosti KL dnti V pozadované lhute.

024- Lhity spravniho fizeni pro zédosti o
02 zménu v povoleni k ¢innosti  KLJ

: . dnd hiite.
s inspekci

Max. 90Byla podana 1 zadost, vyfizena v pozadované

Lhity spravniho fizeni pro zadosti ojMax. 30

8%4- zménu v povoleni k ¢innosti KL bez|dnli (resp.Nebyla podana zadost
inspekce 60 dntt)

824- Potvrzeni piijeti Zadosti E/rll?‘i)(. 30 Lhity byly dodrzeny.

025- [Lhty spravniho fizeni pro zadost ojMax. 60V roce 2013 nebyla poddna zddost o vydani
01 |vydéni certifikatu vyrobce LL dnti certifikatu vyrobce LL.

025- Potvrzeni piijeti Zidosti Max. 30V roce 2013 nebyla podana Zadost o vydéani
02 dnti certifikatu vyrobce LL.

8%6 Lhiita pro zpracovani protokolu KL ?11?1 prac.];;l;i:};vé;iyll)};rla 2(110 (;rlffny’ priméma  Thita
026- [Zakladni obsah syst¢émového[Dle ~ DP[VSechny protokoly obsahuji popis vSech

02 |protokolu o inspekci SVP —avodni  [SVP nezbytnych kapitol.

4) Jisténi jakosti, interni audity

V ramci systému jisténi jakosti bylo planovano dokonceni revize Piirucky jakosti SI a
dokonceni revize jednotlivych SOP. U vétSiny dokumenti revize i nadale probiha. Revize
byla dokonc¢ena u SOP 002/3000 — Postup povolovani vyroby a schvalovani zmén a u SOP
025/3000 Postup vydavani Certifikatu vyrobce LL (revize zahrnuje vSechny pfislusné
formuldfe a Sablony). Dale byly principy fizeni rizik zahrnuty do Checklistu vyrobce a
Dotazniku pro vyrobce léCiv, ktery byl aktualizovan v souladu s dokumentem Evropské
Komise — Explanatory Notes on the preparation of a Site Master File a s dokumentem PIC/S
pro piipravu dokumentu Site Master File.

V roce 2013 byl uvefejnén pokyn 2013-VYR-01 Doplnéni Pokynii pro SVP kapitola 1 a
kapitola 7. Dale byla provedena aktualizace Sablon pro rozsah ¢innosti dle Compilation of
Community Procedures on Inspection and Exchange of Information z platnosti od 2.1.2013.
Splnéna byla aktualizace dokumentace v oblasti RAS — smérnice 009/1000 Smérnice - zavady
v jakosti veterinarnich 1é¢iv, systém rychlé vystrahy USKVBL, ktera vesla v platnost dne
1.3.2013.

Interni audity oblasti SDP a farmakovigilance nebyly provedeny, budou piesunuty do roku
2014.
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5) Piehled ¢innosti v ramci systému rychlé vyvstrahy (RAS) v roce 2013

V roce 2013 byl celkovy pocet piijatych informaci o zdvadach v jakosti 1éCivych ptipravki
Vv ramci systému RAS (Rapid Alert System) 227. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
ptipadech zavad v jakosti od externich ufadl, z nichz pievdznou vétSinu tvoifi informace o
zévadach v jakosti humannich 1écivych piipravka, aktualizace RAS databaze, oznameni o
vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim GMP a hlaSeni jednotlivych organizac¢nich
atvart Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrzeno 155 externich hlaseni o zavadach
V jakosti 1é¢ivych pfipravkll veterinarnich a huménnich, 38 hlaSeni se tykalo ozndmeni o
vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP a 13 hlaseni se tykalo aktualizace
databaze.

tykajici se humannich 1é€ivych
oy . 145
piipravka
hlaseni od externich tGiada tykajici se veterinarnich piipravki 10
aktualizace RAS databaze 13
GMP non-compliance 38
Prodejce, chovatel Veterinarni piipravek 1
. e e Sekce laboratorni kontroly 10
interni hldSeni od organiza¢nich ttvara -
. Sekce registrace, FVG 2
Ustavu -
Sekce inspekce 5
hlaSeni pfijata od drzitele rozhodnuti o 3
registraci

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych pfipravki obdrzené utvarem sekce laboratorni
kontroly se tykaly piedevsim:

e nevyhovujici velikost ¢astic — 4

e nevyhovujiciho obsahu u¢inné nebo konzervaéni latky, pH - 3

e nevyhovujiciho stanoveni mikrobiologické jakosti — 3

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil obdrzené utvarem sekce registrace

a sekci inspekce se tykaly neshod obalového materidlu (vnitini obal, vnéj$i obal, pfibalova
informace) a neshod udaji uvadénych v registracni dokumentaci. Nejcastéjsimi nedostatky
byly neuplné nebo chybné Udaje na obalech dle registratni dokumentace, rozdilné tdaje
v ochrannych lhiitdch a cizojazy¢né texty na obalech.

e neshody v obalovych materialech — 7

e nesoulad udajii uvadénych na obalu schvélenych ptipravki- 1
V roce 2013 byly odeslany 2 informace o nedodrzeni podminek SVP pfi vyrobé lé¢ivych
latek (non compliance report) vyrobcim I1éCivych piipravki, dale byla odeslano jedno
upozornéni na mozny padélek distributorim.

V roce 2013 byly zaslany 2 informace externim ufadim v ramci systému rychlé vystrahy
(RAS)

V roce 2013 byla na zéklad¢ podkladii RAS zahajena 3 spravni fizeni s drZziteli rozhodnuti o
registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravku pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech:

Specifikace poruseni zdkona Pocet spravnich fizeni

ZOL § 33,0dst.3, pism.a) 3
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6) Shrnuti odchylek:

V roce 2013 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupti pro hlavni ¢innosti
sekce. V oblasti jisténi jakosti byla provedena castecna revize predpisové dokumentace.

7) Opatieni:

Dokonceni revize piedpisové dokumentace je klicovym ukolem pro 1. pololeti roku 2014.
Vzhledem ktomu, Ze v prabéhu roku 2013 nebyly zjistény vyznamné odchylky od
stanovenych postupli, nebyla pfijata Zadnd napravna opatieni v oblasti Cinnosti systému
inspekci.
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6.1.2

Zprava o hodnocenni ¢innost oddéleni SVP MK

Specifikace cili v roce 2013 a jejich plnéni:

Pi-ehle

plnéni plani inspekci uvedenych v ¢asti inspekeni - LA

Splnéno - tri provozy, kde byly planované inspekce byly zruseny v r. 2013 a ve firmé
Tekro, spol. s r.o., provoz Novia Dédina, byla na zdadost provozovatele, ktery provadi
celkovou rekonstrukci provozu, inspekce presunuta do r. 2014.

pokracovani v revizi SOP v oblasti vyroby medikovanych krmiv v ndvaznosti na
zékon ¢.378/2007 Sb., o 1éCivech a prislusné vyhlasky — splnéno.

inspekce u zadateli o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni potiebu (tzv.
farméarskych vyrobct - prvovyroba) — nebyla podana Zadna zZadost.

nasledné inspekce nové schvalenych (pfevzatych) vyroben z r. 2012 — splnéno
(AFEED CZ a.s., Dibag a.s.).

UKZUZ — pravidelna setkani zastupcti USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x
ro¢n¢), moznost spolecnych inspekei a vymény informaci, konkrétni spoluprace pii
kontrole nasledné kontaminace KS po vyrobé medikovaného krmiva, v¢etné odbéra a
rozborl vzorkl krmiv zapocata v r.2010 a ktera nadale trva.

Splnéno - pokracovaly odbery vzorkiu naslednych KS a medikovanych krmiv -
probéhly ctyFi spolecnd jednani USKVBL a UKZUZ ohledné ieseni problematiky
kiriZové kontaminace.

odbér vzorkit medikovanych krmiv u vyrobci medikovanych krmiv — spinéno,
V pritbéhu roku 2013 odebrano a analyzovano celkem pét vzorkit medikovanych krmiv.
komplexni zpracovani vysledkil analyz vzorkli medikovanych krmiv a naslednych KS,
provadénych na USKVBL za obdobi r.2013 - splnéno.

spoluprace s odd. kontroly trhu pfi kontrolach veterindrnich lékait ptedepisujicich
medikovana krmiva odhadem 15 — 20 inspekci — splnéno, viz ,, Ostatni inspekcni
cinnost .

odbér vzorkti medikovanych premixti v ramci dozoru nad trhem 2013 — splnéno.
spoluprace s CMSOZZN v oblasti piedavani odbornych informaci z oblasti dozoru
nad vyrobou medikovanych krmiv za ucelem kompletace dotazniki pochazejicich
z EU, aj. — splnéno, ddle ticast na spolecném jednani zdastupcii CMSOZZN, USKVBL
a UKZUZ porddaném MZe na téma limity pro kiiZovou kontaminaci KS 1écivy.
spoleéna aktivita vramci EU — spoleénd inspekce s USKVBL u  vyrobce
medikovaného krmiva na Slovensku nebo v CR — nerealizovano.

Seminat pro kvalifikované osoby a manaZery kontroly kvality ve vyrobé
medikovanych krmiv - nerealizovano, presouva se na dalsi rok.

d ¢innosti:

Pocet podanvch Zadosti v oblasti SVP MK:

Typ Povoleni | Povoleni | Zména | Zména Zadost o | Zadost o | Celkem
zéadosti | nové noveé povoleni | povoleni pozastaveni | zruseni
vyroby | vyroby - |S bez povoleni k | platnosti
farmaisky | inspekei | inspekce vyrobé povoleni
vyrobce
Pocet |0 0 2 3 0 1 6
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DodrZovani spravnich lhut pro odpovéd’ na Zadost:

Spravni lhity pro odpovédi na zadost byly dodrzeny (max. limit je 30 dnti)

Pocet vvdanych rozhodnuti:

Typ Povoleni | Povoleni | Zména Zména Pozastaveni | ZruSeni | Celkem
rozhodnuti | nové nové povoleni | povoleni | platnost platnosti
vyroby | vyroby -|S bez povoleni povoleni
farmarsky | inspekci | inspekce
vyrobce
Pocet 0 0 2 1 0 1 4

DodrzZovani lhit pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhité maximalné 90 dni bez zapocitani
doby pferuseni zpusobené zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova doba pro pferuSeni
fizeni vice nez 90 dnt, bylo to v pfipadech, kdy u Zadatele probihala fize s dalsi spolecnosti,
coz vyzadovalo kviili administrativnim a pravnim tkonim spojenym s fuzi, delsi Casové
obdobi nebo Zadatel provadél zmény na technologickém zatizeni a po jejich dokonceni bylo
pokragovano v fizeni na USKVBL.

Pocet nedokoncenvch Zadosti prevadénych do roku 2014:

Typ Zadosti Zmeéna Zména Zruseni Celkem
zéadosti novych V povoleni V povoleni povoleni nedokoncené
vyrobci k vyrobé bez inspekce zadosti
- S inspekci
nedokoncené
Pocet 0 1 2 0 3

Oduvodnéni: Zadosti prevadenée do r. 2014 byly podany vyrobci koncem roku 2013.
V jednom pripadé byla provedena inspekce SVP MK a ceka se na dolozeni pozadovanych
dokumentii ze strany vyrobce, ve druhém pripade byl vyrobce vyzvan v radném terminu
k dolozeni dokumentace a ve tretim byla zmény vyrizena v lednu 2014,

Certifikaty SVP MK:

Pocet Zadosti o Pocet vydanych
vydani certifikatu certifikati SVP MK
SVP MK

0 0
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Pocet provedenvch inspekei vyrobeu MK za rok 2013

Typ Syst. Syst. Syst. Nasledna | Kontrolni Celkem

inspekce | Gvodni | zména periodicka insp. insp. R
dni

Pocet 0 3 25 2 | 4 34 35 70

Casovy plan inspekci, které méli byt provedeny v r. 2013 byl dodrZen.
Plan naslednych a kontrolnich inspekci byl dodrzen.

DodrZovani postupu inspekeci:

Postupy vedeni inspekci popsanych v ptislusnych SOP byly dodrzovéany. Pied periodickou
systémovou inspekci byl vyrobci vzdy zasldn dopis o ozndmeni inspekce. Inspekce probéhly
vzdy podle predem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekce byl vypracovan protokol o
inspekci (na zdkladé zapisi provedenych do kontrolniho listu) a tento protokol byl zaslan

vyrobci.

¥ 7 We

Ostatni inspek¢ni ¢innost

Kontrola veterinarnich 1ékaii v souvislosti s predepisovanim medikovanych krmiv, ucast na
inspekcich SDP (medikovana krmiva), kontrola velkoskladii s chovatelskymi potiebami
(veterinarni pfipravky a vyhrazené veterinarni 1é¢ivé piipravky), 1ékdren a chovatela - tyto
kontroly (inspekce) jsou zahrnuty do zprav oddéleni kontroly trhu a oddéleni distribuce
(celkem bylo provedeno 28 inspekci).

Typ Kontrolni | Kontrolni | Kontrolni | Kontrolni | Inspekce Celkem

inspekce | - Iékarny | veterinarni | chovatelé | vystavy | SDP inspekei | insp. | osobo/dnt
lékati dnty

Polet |5 11 2 2 28 28 56

Celkem bylo za rok 2013

provedeno 62

kontroly trhu a distribuce, tj 126 osobo/dnii.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace

osobni

telefonicka

e-mailova

Celkem

Pocet

10

200

30

235

inspekci (63 inspekénich dnii) Vv oblasti vyroby medikovanych krmiv,

3 Osobni konzultace byly provedeny pfevazné v ramci dotazti moznych zajemcti o vyrobu
medikovanych krmiv nebo provedeni zmény v povoleni k vyrobe¢.
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Odbér vzorkia u vvrobcu medikovanych krmiv

V roce 2013 probihal pii inspekcich odbér vzorkli granulovanych medikovanych krmiv
sucinnou latkou CTC, Doxycyclin, Amoxicilin — bylo odebrano celkem 5 vzorkd
granulované formy medikovaného krmiva. Vzorky byly vysetfeny v laboratoti USKVBL.
Vyhodnocovani probihalo pribézné.

Spoluprice s organy statni spravy (UKZUZ., SVS, KVS apod.) a dalii aktivity

Pracovnici SI se v roce 2013 uéastnili :

CMSOZZN — konference — Brno (pfednaska na téma vyroba medikovanych krmiv)

4x schiizka pracovniktt UKZUZ a USKVBL — téma kifzova kontaminace, stanoveni
limitu kontaminace 1¢é¢ivy,

1x aktivni ucast na $koleni inspektort UKZUZ (dvé prednasky na téma vyroba a
distribuce medikovanych krmiv),

1x jednani se zastupci CMSOZZN a UKZUZ a MZe na téma kiizova kontaminace po
vyrobé s 1€¢ivy (MZe Praha),

spoluprace se SVS (monitoring) na tvorb¢ on line formulare pro predavani informaci
o medikaci krmiv, 1x 0cast na poradé¢ monitoringu, 1x pracovni schiizka za ucasti
zastupc SVS a KVS ze dvou krajt,

Skoleni inspektorit — viz zdznamy o Skoleni.

Probihala spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL pfi kontrole nisledné kontaminace KS po
vyrobé medikovaného krmiva — odbér vzorkit UKZUZ, laboratorni kontrola na UKZUZ a
USKVBL, piedavani vysledkt vySetfeni., vzajemnd konzultace vysledkd vySetfeni,
konzultace tykajici se posuzovani kiiZzové kontaminace KS IéCivy.
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6.2

Ispekce SDP

Splnéni hlavnich vizi a ikola stanovenvch pro rok 2013:

plnéni planu systémovych inspekci pfi dodrzeni intervalu stanovené¢ho vyhlaskou o
SDP

splneno

kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbératelim, kontrola vyskytu
neregistrovanych 1é¢iv na trhu

splnéno, bude provadeno nadale v roce 2014

zvySovani kvalifikace a Grovné znalosti inspektortt SDP

splnéno

VvV ramci systémovych inspekci u distributort - zavedeni kontroly dodéavek 1écivych
piipravka od zahrani¢nich dodavatell v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
splneno, bude provadeéno naddale v roce 2014

kontrola znaceni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou registracni dokumentaci
(obaly, PI)

splnéno, bude provadeéno nadale v roce 2014

kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP s ukoncenou platnosti
registrace na trhu

splneno, bude provadeéno naddale v roce 2014

spoluprace s inspekéni sekei SUKL

splnéno

pfiprava a uskute¢néni odbornych semindit v souvislosti se zménami v legislativé
anovymi pokyny

bude uskutecneéno v roce 2014

komplexni revize SOP

bude provadeno nadale v roce 2014

odbér vzorkl v rdmci market surveillance

splneno

|. Piehled inspekéni éinnosti:

V roce 2013 je vedeno 100 distributori a k nim se vaze 130 skladi.

Pocet podanych Zadosti: celkem 25

Typ Povoleni Zména Zména povoleni bez | Rozsireni Pozastaveni | Zruseni Certifikat

Zadosti | distribuce |povolenis |inspekce distribuce o0 MK a | platnosti platnosti SDP
inspekci LL povoleni

Pocet |6 4 10 - - 3 2

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 25

Typ Povoleni | Zména Zména povoleni | Rozsifeni Pozastaveni | ZruSeni Certifikat

rozhodnuti | distribuce | povolenis |bez inspekce distribuce 0 MK a | platnosti platnosti SDP

inspekcei LL povoleni
Pocet 6 4 10 - - 3 2

Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhat¢ 90 dnl bez zapocitani preruseni
zpisobenych zadatelem. Dvé Zadosti (zména bez inspekce a novy distributor) byly podany
v roce 2012.
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Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku 2014: celkem 2

Zména v povoleni Zména Zadosti novych Rozsiteni povoleni o Pozastaveni platnosti
k distribuci V povoleni distributort - distribuci MK a LL povoleni
s inspekei bez inspekce | nedokonéené

0 1 0 0

éast A — planované inspekce provedené v ramci pravidelného dozoru nad distribuci a
kontrolou veterinarnich 1é¢iv v CR (systémové —periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan Datum provedeni|Pocet dni
inspekce pro|inspekce/poznamka
rok 2013

Ecolab Hygiene s.r.o. unor 10.4.2013 1
NOVIKO s.r.0o. Praha unor 25.4.2013 1
Dr. BUBENICEK, spol. s r.0. unor 12.3.2013 1
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. unor 24.6.2013 1
Placek s. r. 0. brezen 26.2.2013 1
DOMI, v.o.s. biezen 20.2.2013 1
Tekro, spol. s r.0. Osek biezen 16.10.2013 1
GATCO, spol. sr.o. biezen 25.4.2013 1
Proviservis s.r.o. duben 10.1.2013 1
MEVET spol. s r.o. duben 3.12.2013 1
Josef Kvapil - JK ANIMALS duben 22.3.2013 1
Vetmedical s.r.o. kvéten 18.4.2013 1
Europak s.r.o. kvéten 30.7.2013 1
Alliance Healthcare s.r.0. Ostrava kvéten 27.3.2013 1
BAYCO CRss. 1. o. kvéten Pfesun na rok 2014 -
Jifina Dudova - DUSLE kvéten 11.6.2013 1
MVDr. Lubo$ Soukup kvéten 12.6.2013 1
CETUS CZsur.o. cerven 3.9.2013 1
Veterinarni centrum s.r.o. Cerven 15.5.2013 1
Vitakraft CHOVEX s.r.0. cerven 19.6.2013 1
BIOPHARM, spol. s r.o. Kraliiv Dvir cerven 16.10.2013 1
BIOPHARM, spol. s r.0. Roudnice nad ¢erven 17.10.2013 1
Labem

"D.D.D." spol. s r.o. cervenec Povoleni zruSeno k 4.6.2013 -
NOVIKO s.r.o. Hudcova Cervenec 18.9.2013 1
NOVIKO s.r.o. Palackého tf. Cervenec 18.9.2013 1
PHARMACY - distribuce 1é¢iv s.r.o. cervenec 7.6.2013 1
PROFIVIT spol. sr.0. cervenec 27.11.2013 1
Pfizer Animal Health Czech s.r.o. srpen Pfesun na rok 2014 -
B.H.K.V.s.r.o. srpen 14.5.2013 1
ELILILLY CR, s. r. 0. Hudcova srpen 21.11.2013 1
ELI LILLY CR, s. r. 0. Palackého tf. srpen 21.11.2013 1
MVDr. Petr Lehnert srpen 21.8.2013 1
GLON c.e.s.r.o. srpen 12.6.2013 1
Ing. Petr Gregorovic zaf1 15.11.2013 1
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FIDES AGRO, spol. sr.o. fijen 3.10.2013 1
Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o. fijen 25.9.2013 1
PANDA PLUSs. r. 0. fijen 30.5.2013 1
Alliance Healthcare s.r.o. prosinec 24.6.2013 1

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2013 byl 38 inspekci celkem.
Provedeno bylo 35 systémovych periodickych inspekei. (2 inspekce pieloZzeny na dalsi
obdobi, 1 neuskutecnéna v disledku zruSeni povoleni).

Pocet provedenych inspekci: celkem 46
V roce 2013 bylo oddélenim inspekce SDP provedeno celkem 46 inspekci v rozsahu 46
inspek¢nich dni. Prehled typt inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce | Systémova uvodni + II. ¢ast | Systémova periodickd | Zména s inspekei | Inspekce nasledné

Pocet 6+1 (7) 35 4 -

V roce 2013 bylo zpracovano 46 protokoli. Primérna doba zpracovani protokolu byla 5
dni.

Plan systémovych inspekci rozsitenych o kontrolu souladu s registraéni dokumentaci: 2
Provedené inspekce: 1

Plan inspekci zamétenych na paralelni dovoz: u kazdé systémové i kontrolni inspekce
Plan spole¢nych inspekei se SUKL: planovany 2 spole¢né inspekce v oblasti SDP.
Provedeny: 3 spole¢né inspekce.

¢ast B — kontrolni ¢innost provedena odborem SDP (vykazana také za odbor kontroly a
dozoru nad trhem)

Typ Kontrolni inspekce celkem
inspekce
distributofi | - Iékarny | veterinarni | chovatelé | zooprodejny | - vystavy
1ékafi (VVLP) +
e-shop
Pocet 12 5 29 15 25 2 88

Plan odhadu podilu pracovniki SDP na zajisStovani kontrolnich inspekci u distributort,
veterinarnich 1ékait, chovateli a 1ékéren, v odhadovaném poctu 80 inspekénich dnti (zahrnuto
V planu ¢innosti Odboru pro kontrolu trhu).

Skute¢né provedené kontrolni inspekce: 88. Bylo zpracovano 88 kontrolnich protokold.

Tyto jsou vykazany také v ramci ¢innosti odboru kontroly trhu.

Celkem bylo za rok 2013 provedeno Odborem SDP 134 inspekci v oblasti distribuce LP,
Z toho bylo 46 inspekci SDP (systémové, zménové, zamérené na oblast znaceni 1é¢iv) a
88 kontrolnich inspekeci, ty jsou vykazany v ¢innosti Odboru kontroly trhu.
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Odhadovany pocet inspekénich dni: 48 (bez kontrolnich inspekci)
Skutecny pocet inspekcénich dni: 46 (+88 kontrolnich inspekci)

Odhad. pocet osobo/dni (pocet inspekénich dni x predpokladany pocet inspektori na

inspekci): 96
Skutecny pocet osobo/dni: 92 (+176 kontrolnich inspekci)

II. Neinspekcni Cinnost

Plan skoleni: 20 pracovnich dniit mimo ustav
4 Provedena skoleni: 20 pracovnich dnii mimo ustav

Komplexni revize SOP
Revize SOP bude probihat nadale v roce 2014

Seminat USKVBL zaméfeny na problematiku novych vyhlasek a pokynti v oblasti distribuce
nebyl uskuteénén, je presunut na 1-2. ¢tvrtleti r. 2014.

Spolupréace se SUKL v oblasti SDP:
Probih4, v roce 2013 byly provedeny 3 spolecné inspekce.

Odbér vzorkt pro EDQM v roce 2013:
Byly odebrany 2 veterinarni 1é€ivé ptipravky.

1II. Konzultace, poskytovani informaci

Typ osobni | telefonicka e-mailova Celkem
konzultace

14 120 45 179
5 Pocet

6 Osobni konzultace byly provedeny v rdmci podanvch Zddosti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zmény v povoleni k distribuci a kK informacim tykajicich se prodeje vyhrazenych
VLP.

Souhrn

Plan zéakladni pracovni ¢innosti v oblasti SDP byl 116 osobo/dni.

Celkovy pocet zékladni pracovni ¢innosti provadéné mimo Ustav skute¢né byl 112 osobo/dni
v roce 2013 v oblasti dozoru a povolovani distribuce léCivych ptipravki, avSak bez
kontrolnich inspekei (176).

Nebyly zjiStény zasadni neshody, v prib¢hu roku 2013 byly dodrzeny vSechny ¢asové limity
stanovené v zékon& o 1é¢ivech nebo v predpisové dokumentaci.

Pozornost byla vénovana oblasti paralelniho dovozu, této oblasti bude vénovana pozornost i
nadale vroce 2014 a nadéale bude provadéna kontrola znaceni 1é¢ivych piipravkd na trhu
v CR a jejich soulad s registra¢éni dokumentaci.

Velka pozornost byla vénovana kontrolam velkoskladii s chovatelskymi potfebami se
zaméienim na distribuci vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych  pripravka.
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6.3

Odbor kontrolu trhu, vvdeje a pouzZivani

1) Inspek¢ni ¢innost - stanovené cile

1. Kontrola pouzivani humannich 1écivych ptipravkl veterinarnimi Iékaii se zaméfenim
na dodrzovani kaskady.

2. Rozbor pouzivani humannich 1é¢ivych pro potfeby EU.

3. Kontrola vydeje veterinarnich 1é¢ivych piipravkiti vazanych na recept v I€kové formée
inj. sol., pulvis a aplikatory v Iékarnach za rok 2012 se zaméfenim na potravinova zvirata.
Kontrola pouziti téchto pfipravkli u kone¢nych chovateli. Soucasné bude provedena
kontrola vydeje veterinarnich 1é¢ivych piipravkii vazanych na recept - bez receptu a
rozbalovani origindlniho baleni.

4. Kontrola dodrzovani podminek o pouzivani veterinarnich Ié¢ivych pfipravki
povolenych na vyjimku u veterinarnich 1ékaii a konecnych chovatelti. Jedna se o kontrolu
poctu dovezenych Sarzi, dodrzeni doby povolené aplikace a dodrzeni pouziti u cilovych
zvitat.

6. Kontrola prodeje veterinarnich 1éCivych piipravkii v obchodni siti, na vystavach a
aukcich.

8. Kontrola internetového prodeje VLP.

9. Kontrola distribuce a prodeje vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

10. Priprava nového seznamu léCiv k hlaseni dovozu a distribuci veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkti a k hldSeni vyroby medikovanych meziprodukti a medikovanych krmiv.
11.Vypracovat protokoly spotieby ucinnych antimikrobialnich latek pro ESVAC a
USKVBL.

12. Vypracovat hlaseni spotieby OPL veterindrnimi lékafi v CR za rok 2012.

13. Provadét odbér vzorkt originalnich baleni veterinarnich 1é¢ivych piipravka v ramci
programu dozoru nad trhem.

14. Kontrola spravnosti vykazii dovozu a prodeje veterinarnich 1é¢ivych ptipravki u
distributorti.

15. Kontrola spravnosti vykazi vyroby medikovanych krmiv a ptedpist pro vyrobu
medikovanych krmiv.

16. Kontrola pouzivani VLP s indika¢nim omezenim.

Piehled ¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnani s planem.

Typ inspekce Plan | Provedeno - Louny | Provedeno - Brno | Celkem
Distributor 14 2 15 17
Lékarna 43 15 6 21
Veterinarni 1ékar 43 38 29 67
ZOO prodejny 172 0 174 174
Vyrobce medikovanych krmiv | 6 0 5 5
Chovatel 30 6 15 21
Vystavy,burzy 10 0 3 3
Vyroba VL - 0 1 1
Vyrobce VP - 0 1 1
CELKEM 318 61 248 310
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V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2013 zahajeno 21 spravnich fizeni

Market survellance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych | Pocet odebranych | Pocet neodebranych
vzorki ks. vzorka ks. vzorka ks.

235 136 99

2) Neinspek¢ni ¢innost

Skoleni : Kurfiirstova, Kuéerova, Dorn, Koutecka
7.2. Mezirezortni seminaf k zoon6zam: Koutecka
25.7. Seminar kontrolni fad — Dorn, Koutecka
22.2. skoleni ,nejcastéjsi nedostatky pti psani protokolu o kontrolnim zjisténi* —
Dorn, Koutecka, Kucerova, Kurfirstova
27.2. Zachazeni s OPL: Dorn, Koutecka
4.11. Protikorup¢ni Skoleni : Kouteckda, Dorn, Kucerova, Kurflirstova
27.11. Seminaf k noveldm zakont o navykovych latkach a prekursorech: Koutecka,
Dorn.

Byl pfipraven novy seznam veterinarnich 1éCivych ptipravkid pro vyrobce a distributory
HVLP, distributory a vyrobce medikovanych krmiv, ktery slouzi k hlaSeni spotieby
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Byl zpracovan protokol o spotiebé antimikrobialnich latek, antiparazitik a biopraparati v CR
podle pozadavki feditele USKVBL.

Byla zpracovana spotfeba ucinnych latek podle pozadavki - ESVAC

Bylo zpracovéano hlageni o spotfeb& OPL v CR v roce 2012 podle hlaseni jednotlivych KVS
pro Inspektorat navykovych latek pfi ministerstvu zdravotnictvi.

Byl zpracovan prodej humannich 1é¢ivych ptipravkl veterinarnim lékaftim.

Byly zpracovany tabulky kroénimu hlaSeni odbéru 1éCivych pftipravkt s obsahem
navykovych latek patticich do ptilohy 1 a 5 zdkona o navykovych latkach, pro distributory a
I€karny. Tyto tabulky byly rozeslany ke vSem distributorim a 1ékarny byly informovany pies
Lékarenskou komoru. Podle novely zakona ¢. 273/2013, kterou se méni zdkona ¢. 167/1998 o
navykovych latkach toto ro¢ni hldSeni budou posilat distributofi a 1ékarny pifimo na USKVBL
Louny.

3) Zhodnoceni.

Plan poctu inspekcei nebyl splnén o 8 inspekci. Bylo to zplisobeno tim, ze bylo vynalozeno
vice ¢asu vypracovani dat pro ESVAC. Byl proveden piepocet vSech antimikrobialnich
ucinnych latek ze soli na baze a upravena matrici k hlaseni distribuce VLP a vyroby MK.
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Na zékladé spoluprace se SUKLem byl ziskan ptehled o distribuci humannich 1é¢ivych
piipravka veterinarnim lékaitim. Ke kontrolam byly vybrany 1éCivé ptipravky zatazené do
nasledujicich skupin:

1. zak4zané latky pro potravinova zvifata,
2. ptipravky s obsahem navykovych latek,
3. ptipravky s obsahem antimikrobiélnich latek.

U veterinarnich 1ékaiti byly kontroly zaméfeny na pouzivani huménnich lécivych ptipravka
Z uvedenych skupin. Obdobn¢ budou kontroly veterindrnich 1ékaiti na pouzivani humannich
lé¢ivych piipravki pokraCovat i v roce 2014. Pii kontrolach bylo zjisténo, ze humanni 1é¢ivé
piipravky, z uvedenych tii skupin, se pouzivaji zejména ve veterinarnich oSetfovnach a
klinikdch u spoleCenskych a sportovnich zvitat (psi, kocky, holubi, atd.). V né&kterych
ptipadech bylo zjiSténo 1 pouziti pro vlastni potfebu veterindrnich l1ékati. Z téchto divoda
v roce 2014 rozsifime kontroly pouzivani humdannich 1é¢ivych piipravkl o dalsi skupiny. U
humannich 1é€ivych piipravki, které obsahuji 1é¢ivé latky zakdzané pro potravinova zvitata,
jsme provedli kontrolu vydeje téchto ptipravka v 1ékarnach. Nebyl zjistén neopravnény vydej.
Pro interni pouziti byl zpracovan piehled pouzivanych humannich 1é¢ivych ptipravki ve
veterinarni praxi.

Spole¢né kontroly u chovateli a veterinarnich 1ékatti s inspektory Krajskych veterindrnich
sprav byly provedeny v ptipadech zjiSténi rezidudlnich latek u produktii potravinovych zvifat.
Krajské veterinarni spravy byly osloveny, ze strany USKVBL, s nabidkou moznosti spole&né
ucasti u nekterych kontrol.

V roce 2013 byl proveden, ve spolupraci se sekci registrace, rozbor distribuce veterinarnich
lécivych piipravkl s indikacnim omezenim veterinarnim Iékafim a chovatelim. U
veterinarnich 1ékaii a chovateli s nejvétsim odbérem téchto piipravki byly provedeny
kontroly. Pfi téchto kontrolach jsme se zaméfili na protokoly laboratorniho vySetfeni, davody
pouzivani VLP s indikacnim omezenim a s kaZzdym veterinarnim lékafem byl vyplnén
dotaznik, vypracovany sekci registrace. Vysledky ziskané v pribéhu inspekci byly predany
sekci registrace k pouziti pro dalsi vystupy.

V roce 2013 jsme se pfi kontrolach v lékarnach zaméfili také na vydej VLP vézanych na
recept bez receptu a to predev§im pro pouziti u potravinovych zvifat a dale rozbalovani
originalniho baleni.

Komora veterinarnich 1ékait se obratila v 5 pfipadech na USKVBL s pozadavkem na
dohledani odbératele u VLP — biopreparatli s podezienim na neopravnéného odbeératele.
Ptipravky byly dohledavany za spoluprace distributori, nékteré piipady feSeny ve spolupraci
s ptislusnymi Krajskymi veterinarnimi spravami. Na zaklad¢ zjisténi, komu byly VLP
distribuovany, byla provedena kontrola jejich pouziti. V jednom piipadé nebylo mozné
dohledat konecného odbératele, ptipad byl feSen ve spolupraci s Krajskou veterinarni spravou
a Policii CR. O nasich postupech byla Komora veterinarnich lékaiti informovana.
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6.4

Oddéleni farmakovigilance

1) Piehled ¢innosti:

a) Splnéni hlavnich tkoli a cila:

Pfijem, evidence, hodnoceni, feSeni a piedani informaci o nezddoucich ucincich
veterinarnich 1éCivych pfipravkll (pfedpoklad: 50 hlaSeni nezédoucich ucinkd,
které se vyskytly na uzemi CR).
- bylo zaznamendno 55 hldSeni nezadoucich ucinkii, které se vyskytly na vizemi
CR

Hodnoceni periodicky aktualizovanych zprdv o bezpecnosti (PSUR)
veterinarnich 1écivych ptipravki (VLP):

o Hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP (vypracovani AR) — CR v
roli RMS — X 3/rok
- © splnéno - hodnoceno celkem 13 PSUR (pro 11 VLP), u nichz CR je RMS

o Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP - X 70/rok
- © c¢astecné splnéno — hodnoceno 24 PSUR v ramci Zdadosti o prodlouzeni
registraci VLP NP

o Vypracovani stanoviska k hodnoticim zpravdm (AR) PSUR pro VLP
registrované MRP/DCP (CR jako CMS) - = 30/rok
- ® ukol ptehodnocen — kapacita presunuta do oblasti PSUR worksharing a
hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP (CR v roli RMS)

- Hodnoceni PSUR v ramci v rdmci projektu PSUR Worksharing (HMA)
- © splnéno - behem roku 2013 probihalo hodnoceni PSUR pro kombinaci
aktivnich substanci tetracyklin+neomycin+bacitracin+prednisolon (drzitel
Intervet International B.V.) a PSUR pro benzoyl peroxid (drzitel Virbac)
Vv ramci projektu PSUR Worksharing (HMA)

- Hodnoceni ostatnich PSUR

- © spinéno — hodnoceno 61 PSUR piedlozenych vramci zadosti o
prodlouZeni registrace MRP (celkem hodnoceno 85 PSUR v ramci Zadosti o
prodlouZeni registraci)

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systémt v rdmci registratni dokumentace —
predpoklad X 200 zadosti/rok - © splnéno - celkem bylo hodnoceno 243 Zdadosti
- bylo hodnoceno: 111 zadosti o registraci VLP:
NP: 10 VLP
DCP: 85 VLP z toho u 10 VLP CR v roli RMS
MRP: 16 VLP z toho u 4 VLP CR v roli RMS
5 Zadosti o zmeénu registraci VLP
127 zZadosti o prevod registrace VLP (hlavni polozkou byl
hromadny prevod nékolika desitek VLP z Pfizer, spol.
S r.0., na Zoetis Ceskd republika)

Provedeni farmakovigila¢nich inspekci — plan 2 inspekce
- © splnéno — provedeny 2 inspekce lokdlnich zdstupcii drzZitelii rozhodnuti o
registraci, kteri na zdklade smluv zodpovidaji za farmakovigilancni aktivity na
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uzemi CR. Jednalo se o spolecnost MEVET spol. sr.0. - zdstupce pro
spolecnosti Merial a Sogeval a o spolecnost Samohyl a.s. (MVDr. Petrads) -
zastupce spolecnosti Norbrook Ltd.

= Dopracovani fizené dokumentace.

- Uprava a doplnéni SOP 004/3000 ,,Posouzeni uplnosti a hodnoceni registraéni
dokumentace z pohledu farmakovigilance“ o prodlouzeni registrace, ptevody a
zmény - © ¢asteéné splnéno — probiha z ditvodu novelizace zdakona o lécivech
a noveho pokynu EK k narizeni ¢. 1234/2008 (zméeny registraci)

- Aktualizace SOP 029/3000 ,,Planovéani, ptiprava a vedeni farmakovigilan¢nich
inspekei®
- © casteéné splnéno — probihd z ditvodu nového kontrolniho radu (sablona
protokolu)

- Ptiprava SOP pro hodnoceni Periodicky aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti
piipravku (PSUR) a SOP pro nakladani s hlaSenimi o podezieni na nezadouci
ucinky VP a VLP a s hldSenimi o podezieni na nezadouci ptihody VTP
- © castetné splnéno - probiha

b) Hlaseni nezadoucich u¢inkia (NU)

Tabulka &. 1 — Hlageni z Ceské republiky

Celkovy pocet hlaSeni 55
Veterinarni 1éCivé piipravky — farmaceutika (celkem) 22 (z toho 5 MCL¥)
Veterinarni 1éCivé ptipravky — imunologika (celkem) 33

Poznamka: Oproti predchozimu obdobi jsou pocty kategorizovany jinym zpiisobem.

* Celkem v 5 pripadech nevyhovujicich ndlezii rezidui léciv byl dosetren konkrétni
veterindrni 16¢ivy pripravek (ve 3 pripadech pracovniky USKVBL, ve 2 piipadech (sk.
B1) pracovniky KVS).

Vroce 2013 pracovnici Referatu farmakovigilance doSetfovali ve spolupraci
s ptisluSnymi KVS SVS nebo s ostatnimi pracovniky Oddéleni dozoru nad trhem
USKVBL celkem 14 nevyhovujicich nalezti zakazanych latek a rezidui 16&iv v ramci
monitoringu cizorodych latek v potravinach a surovinach Zzivo¢isného puvodu.
Konkrétné se jednalo o:

1 nevyhovujici nélez latek sk. A3: 17--19- nortestosteron

6 nevyhovujicich nalezi latek sk. A6 (2x metronidazol, 3x chloramfenikol,
1x dimetridazol a ipronidazol)

7 nevyhovujicich nalezt latek sk. B1 (5x dihydrostreptomycin z toho ve 2
pfipadech dosetfen konkrétni VLP, Ix neomycin, 1x
enrofloxacin v¢. ciprofloxacinu s dosetienim konkrétniho
VLP)
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Tabulka &. 2 — Podrobny piehled vybranych hlageni nezadoucich uéinkt z CR

Ptipravek Druh zvitat Popis NU Zaver
hodnoceni
(ABON
systém)
VLP Kkaktivni imunizaci proti|pes/yorkshirsky |Po aplikaci ptipravku |B
psimu adenoviru Typ 2, prevenci | teriér anafylakticky Sok a
mortality a klinickych pfiznaka uhyn zvifete do
zpusobenych psim parvovirem druhého dne.
(typ 2a, 2b a 2c), prevenci
klinickych ptiznaka zptsobenych
virem psinky a psim adenovirem
Typ 1, snizeni patologickych
ptiznakd onemocnéni zpisobenych
virem parainfluenzy a snizeni
rizika infekce zpusobené
Leptospira canicola a Leptospira
icterohaemorrhagiae.
VLP K aktivni imunizaci pst proti | pes/yorkshirsky |Po aplikaci nebyl pes|O
psince, infek¢ni hepatitidé pst|teriér schopen vstat; z davodu
vyvolané psim adenovirem typu 1 paraplegie  provedena
(CAV 1), parvoviroze psu, eutanazie.
respiraénimu onemocnéni
zpusobenému psim adenovirem
typu 2 (CAV 2) a parainfluenzou
pst (CPi); kaktivni imunizaci
proti  leptospir6ze  zpusobené
zarodky Leptospira interrogans, |,
seroskupinami Canicola a
Icterohaemorrhagiae; k aktivni
imunizaci proti vztekling.
VLP K aktivni imunizaci pst proti | pes/yorkshirsky |Po aplikaci piipravku | A
psince, hepatitidé, parvovirdze, |teriér treseni hlavou a mirny
laryngotracheitidé, parainfluenze a otok hlavy, zvraceni,
leptospiroze. prijem kasovité
konzistence, apatie
Sténéte. Nésledna
uprava zdravotniho
stavu.
VLP k 1écbe a  prevenci | pes/bernsky Nalez prisatych klistat | O1 (SLEE)
ektoparazitoz - hlavné proti|salaSnicky pes |a vykusovani blech po

blecham, klistatim a vSenkam a
jejich vyvojovym stadiim

aplikaci ptipravku.
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VLP k aktivni imunizaci prasat ke | prase Po preventivni aplikaci | A

zmirnéni virového zatizeni v Krvi a ptipravku  pozorovano

lymfoidni tkani a ke sniZeni snizeni pfijmu potravy,

mortality a vahového ubytku zvySeni télesné teploty,

spjatého s infekei prase¢im oslabeni zvitat a

cirkovirem typ 2 ORF2 objeveni

podjednotkovy antigen. neurologickych
symptom (ataxie).

VLP Kk aktivni imunizaci pst od|pes/francouzsky | Po aplikaci pftipravku |A

stafi 6 tydni proti psince, infekéni | buldocek vznik facialniho edému,

hepatitidé, infekéni celotélové  kopfiivky,

laryngotracheitidé pst, pruritu a  zvraceni;

parvovirdze psti, parainfluenze psi S odeznénim  ptiznakd

a leptospirdze zpusobené sérovary do druhého dne.

L.icterohaemorrhagiae,

L.grippotyphosa a L.sejroe.

VLP k1é¢b¢ a prevenci zableSeni | pes Po aplikaci pftipravku | O

(Ctenocephalides felis) po dobu 7 pozorovana apatie,

az 8 meésicl, zabranéni vyvoje malatnost, nardZeni do

blesich larev. predméti, zmatenost.
Klinickym vySetfenim
potvrzena oboustranna
slepota  a mydridza.
Utraceni zvifete.

VLP K aktivni imunizaci kocek |kocka Po aplikaci pftipravku|O1

proti infek¢ni felinni peritonitidé pozorovano nadmérné

od 16 tydna veéku. kychani a
hypersalivace, pozdéji
dychavicnost (s
otevienou tlamou).
Jedno ze 4 zvirat
utraceno z diivodu
neurologickych
ptiznakd.

VLP k aktivni imunizaci koni proti | ki Horky otok v misté|A

chiipce. aplikace, lokalni otok
krku velikosti 15-20cm,
otok horky, bolestivy,
ustup  po  oSetfeni
chladivym gelem.

VLP kaktivni imunizaci kocek | kocka Po aplikaci podezieni|O1 (SLEE)

proti kocici virové na infek¢ni

rhinotracheitid¢, proti calicivirové panleukopenii  kocek

infekci, proti infekci zarodkem Snaslednym Uhynem.
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Chlamydophila felis, proti infekéni
panleukopenii a 2 tydny po
primovakcinaci proti komponenté
kocici leukémie.

(Preventivni aplikace u
Jjiz nemocného zvitete).

VLP Kkaktivni imunizaci prasat|prase (selata) |Po aplikaci druhé davky | B
proti infekci Mycoplasma piipravku  pozorovano
hyopneumoniae ke snizeni vyskytu zrychlené dychani,
plicnich 1ézi a k redukci vyskytu piekrveni  sliznic a
lézi a  klinickych  pfiznakt dychaci obtize
vyvolanych Haemophilus (anafylakticka reakce).
parasuis, sérotyp 4 a 5. U nékterych  zvirat
rovneéz proleZeniny,
selhéani srdce a
neobvykly pohyb
koncetin, ptipadné
uhyn.
VLP k aktivni imunizaci drubeZe | dribez -|Setfeni nizkého titru | Pouziti
proti viru Newcastleské choroby | nosnice s | protilatek u driibeze po | pfipravku
za UCelem redukce klinickych | produkci aplikaci  vakciny —|mimo
priznakl a mortality. konzumnich zjisténa aplikace mimo | podminek
vajec rozhodnuti o registraci, | registrace (off
nevhodna  kombinace | label use)
s dalsimi pfipravky a
nevhodny  vakcinaéni
program.
VLP Kaktivni imunizaci ko&ek |koc¢ka (kocour) |Uhyn zvifete 15 minut | A
proti panleukopenii, herpesvirové po aplikaci ptipravku za
a calicivirové infekci a vztekling. pfiznakli  duSnosti a
edému plic (akutni
selhani
obéhovépulmonalni
¢innosti).
VLP Kk aktivni imunizaci kocek | kocka Po aplikaci piipravku|B
proti virové rinotracheitidé, doslo ke krvavé diarhei,
kalicivirze a panleukopenii. hypotermii,
neurologickym
pfiznakim a naésledné
K thynu.
VLP Kk 1écbeé napadeni dospélci i|jezek Po preventivni aplikaci | Pfipad neni
nezralymi stadii nematodd gastro- (od¢erveni) byla zvitata | hodnocen z
intestinalntho a  respiratorniho malatnd, bez  sily,|divodu
traktu zvirat. neudrzela se na nohach; | neuvedeni
nasledné¢  doSlo ke | primarniho
kolapsu organismu a|zdroje
uhynu jednoho ze dvou | (veterinaf,
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zvirat. chovatel)

VLP k 1é¢be existujicich | skot Po aplikaci pripravku | B
intramamérnich  infekci  krav doslo k ulehnuti zvitat a
v zprahlosti a k poskytnuti ochrany snizeni jejich aktivity
proti novym infekcim béhem (apatie). U jednoho ze
zprahlosti. zvitat  se  objevila

objevila  horecka a
diarhea. Bé&hem 24
hodin doslo k zarudnuti
vemene a zvire
nevstavalo. Nasledn¢ se
barva vemene zmeénila
na purpurové fialovou a
doslo k tthynu zvifete.

Vysveétlivky:

SLEE — podezreni na nedostatecnou ocekdavanou ucinnost
VLP - veterinarni lécivy pripravek
ABON systém pro hodnoceni pric¢inné souvislosti mezi aplikaci VLP a NU:

A = pravdépodobné
B = mozné
O = neklasifikovatelné (pro nedostatek informaci nelze ucinit zaver)
Ol = nepritkazny (pripady, kdy dalsi faktory zabranily ucinit zaver, ale
pricinnou souvislost s pripravkem nelze uplné pominout)
N = nepravdépodobné

¢) RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci

Referat farmakovigilance vypracoval 7 odpovédi na Zadost o informace od
kompetentnich uradi ostatnich ¢lenskych stati EU v ramci NUI (Non-Urgent
Information) systému a zaslal 1 Zadost o informace (NUI).

V roce 2013 jsme obdrzeli 1 hlaseni v systému RAS (farmakovigilance).

d) Spoluprace

MVDr. Brychta se v roce 2013 zhcastnil nasledujicich jednani pracovnich skupin
EMA:

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting

29.-30.1,, 26.-27.3., 28.-29.5., 9.-10.7., 24.-25.9., 26.-27.11.2013

PhV Inspectors Working Group meeting

21.3.,13.6.,19.9,,5.12.2013

Celkem mimo kancelaf 26 dnli + 10 dnil na ptfipravu na jednani.

Mgr. Eva Zubrova, PhD., se v roce 2013 zucastnila jednani:

Eudravigilance Veterinary Joint Implementation Group (EMA): 17.7.2013
(telekonference), 16.10.2013 (telekonference)

Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA): 17. —19.4.2013 (Irsko)
ESS meeting in Brussesls: 21.6.2013 (telekonference)

Porada monitoringu cizorodych latek (UVS SVS CR): 24.10.2013
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Porada pravnikii Statni veterinarni spravy — 20.2., 10.4., 9.10.2013
Pracovni skupiny pro revizi nafizeni (ES) ¢. 882/2004 — 27.5.2013
Celkem mimo kancelaf 13 dnti + 6 dntl na pfipravu na jednani.

e) Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace | osobni | telefonicka | e-mailova 7 Celkem
8 Pocet 5 20 14 39

9
10 Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanych zadosti o registrace VLP
— systém farmakovigilance nebo feSeni nezadoucich ucinkii.

f) Skoleni

MVDr. Brychta se zacastnil v roce 2013 nasledujicich Skoleni v rozsahu celkem 9
dni:
e Konference o jakosti potravin ,,Ingrovy dny* — Mendlova univerzita, 27.2.2013
Brno
e Zachazeni s omamnymi a psychotropnimi latkami — 28.2.2013 Brno (seminaft
spole¢nosti Vetoquinol)
e Novinky VEU a ¢&eské legislativé, Good Vigilance Practice - SUKL,
23.5.2013 Praha
e Control Residues Training — seminatf Evropské komise, 12.-15.3.2013 Riga
(Lotyssko)
e Skoleni k zdkonu ¢.255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad) — MZe, 6.8.2013
Praha
e VEDDRA Workshop (Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs) —
Skoleni 27.11.2013, EMA (Londyn, UK)

Mgr. Eva Zubrova, PhD., se zGcastnila v roce 2013 nasledujicich $koleni v rozsahu

celkem 12 dnti:
e BTSF - Training course on control on residues of veterinary medicinal
products in food of animal origin (European Commision): 26.2. — 1.3.2013

Naprava vadnych rozhodnuti ve spravnim fizeni: 22.3.2013

PhV IWG training on PhV data analysis: 7.5.2013

Seminat SUKL ,Farmakovigilance a novela zakona o 1é¢ivech®: 23.5.2013

Seminat USKVBL pro drzitele rozhodnuti o registraci: 22.5.2013

Semindi Mze — pftijeti nového zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni
rad): 25.7.2013

Seminaf Kocka neni pes (onemocnéni kocek, chovani kocek): 11.9.2013

e Pharmacovigilance Inspectors Working Group Training Course (EMA): 11.-

13.11.2013

g) Dalsi ¢innost

Ptednéaska na jednani CVMP Pharmacovigilance Working Party (EMA), tykajici se
zkuSenosti v oblasti PhV Setfeni zapachu masa ze zvifat, u nichZ byl aplikovan
ptipravek pro imunologickou kastraci.
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Piednaska na jednani WGEO k tématu ,,Recent cases — VMPs in the Czech

Republic*.

Prednaskova cinnost, respektive poskytnuti odbornych podkladi (e-learning),

v ramci Skoleni prodejct vyhrazenych veterindrnich IécCiv.

MVDr. Brychta se dale podilel na ostatni ¢innosti sekce inspekce:

e 7 kontrol soukromych veterinarnich 1€¢kati (6 kontrol zaméfenych na pouzivani
LP s indika¢nim omezenim a 1 kontrola — LP s pseudoefedrinem)

e 2 kontroly zooprodejen (vyhrazené veterinarni 1é¢ivé piipravky)

Mgr. Zubrova, Ph.D. se déle podilela na Cinnosti sekce inspekce, kterd ptfimo
nesouvisi s referatem farmakovigilance:
e spravni fizeni z moci Ufedni vedené SI
- ufedni osobou opravnénou provadét vSechny ukony ve spravnim fizeni
z moci Gfedni SI (viz kapitola 8. Pravni agenda Zpravy o ¢innosti USKVBL),
- aktualizace Sablon pro vedeni spravniho fizeni z moci tiedni,
- Ucast na poradach pravnika Statni veterinarni spravy (viz vyse),
e aktualizace dokumentu ,,Jednotny integrovany vicelety vnitrostatni plan kontrol
CR 2013 — 2015 — kapitoly vénované kontrolni ¢innosti USKVBL
e tvorba dokumentu ,,Vyro¢ni zprava z Gfednich kontrol CR za rok 2012¢ —
kapitoly tykajici se vysledki kontrol USKVBL
e 1 kontrola SDP

2) Zavér:

V roce 2013 bylo zaznamenano celkem 55 ptfipadt hlaSeni podezieni na nezddouci ucinek
veterinarnich 1é&ivych piipravki na izemi CR. V této oblasti byla oproti pfedchozimu obdobi
vyrazné prohloubena spoluprace s prislusnymi KVS SVS pii doSetfovani nevyhovujicich
nalezli zakazanych latek a rezidui 1é€iv v rdmci monitoringu cizorodych latek v potravinach a
surovinach zivoc¢isného pivodu (v roce 2013 celkem 14, v roce 2012 celkem 5 ptipadit).

V porovnani s rokem 2012 doslo vroce 2013 K Sir§imu zapojeni do hodnoceni PSUR u
ptipravki registrovanych v ramci MRP/DCP procedur a u nichz je CR referenénim ¢lenskym
statem (v roce 2013 celkem 13 PSUR, v roce 2012 celkem 3 PSUR). Dale byl hodnocen vyssi
pocet PSUR ptedlozenych v ramci Zadosti o prodlouzeni registrace (v roce 2013 celkem 85, v
roce 2012 celkem 55).

JiZ nékolik let je stile vysoky pocet hodnocenych farmakovigilanénich systémi v ramci
predlozenych Zadosti o registraci, véetné pievodu registrace nebo zmeén (v roce 2013 celkem
243, v roce 2012 celkem 191).

Cinnost hodnoceni farmakovigilanénich systémii a predeviim PSUR stale piedstavuji jednu
Z hlavnich néaplni Referatu farmakovigilance a v daném rozsahu zlistava tato ¢innost, véetné
feSeni jednotlivych ptipadl nezaddoucich ucinkt, prioritou i do budoucnosti.

V souvislosti s veterinarnimi pfipravky byla v roce 2013 také prohloubena informovanost
drziteli rozhodnuti o schvaleni veterinarnich ptipravkl o jejich povinnostech hlasit nezadouci
ucinky veterinarnich ptipravkl v souladu se zakonem ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci,
Vv platném znéni.

V roce 2014 bude pozornost pracovnikii Referitu farmakovigilance také zaméfena na
finalizaci SOP hodnoceni Periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti piipravku (PSUR)
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a SOP pro nakladani s hldSenimi o podezieni na nezddouci uc¢inky VP a VLP a s hlaSenimi o
podezieni na nezddouci piithody VTP. Vzhledem k novému zdkonu ¢.255/2012 Sb., o
kontrole (kontrolni fad), novelizaci zakona o 1é¢ivech a novému pokynu EK k nafizeni ¢.
1234/2008 (hodnoceni zmén registraci) bude nutno provést revizi i stavajicich platnych
fidicich dokumentd.

V souvislosti s ,,veterinarni farmakovigilanci“ se stale jevi jako vhodna a osvédéena
informacni a ,,osvétova“ ¢innost — z tohoto diivodu bude ,,veterinarni farmakovigilance™ dle
moznosti dale zafazena do seminaiti pofadanych USKVBL.

Vzhledem k podepsané pisemné dohodé¢ v ramci PSUR Worksharing Initiative (HMA) a
piedevsim k pfijeti né€kolika novych aktivnich substanci (a dalSich predpokladanych
v budoucnosti) ocekdvame prubézny nartst ¢innosti v této oblasti.
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1. Cinnost Zku$ebni laboratofe USKVBL

V roce 2013, z diivodu vyprseni platnosti osvédCeni o akreditaci, laboratot Uspé$né
absolvovala pravidelnou dozorovou navitévu vykonanou pracovniky Ceského institutu pro
akreditaci pribézné v fijnu predev§sim na odboru: Laboratot pro sledovéni rezidui cizorodych
latek. V oblasti sledovani rezidui cizorodych latek byl rozsifen rozsah analytii u zkousky ¢.
122 stanoveni kortikosteroidii v moc¢i metodou LC-MS/MS o osm novych latek .

Bylo vydano nové rozhodnuti o akreditaci v ¢eském a anglickém jazyce.
Platnost Osvédceni o akreditaci trva do 27.z4f1 2017.

Vzdélavani pracovnikli ZkuSebni laboratofe ke zvySovani odborné zpiisobilosti
probihalo podle pfedbézného planu a 26 pracovniki se zucastnilo 30 seminafii a konferenci
konanych v Ceské republice. Zahrani¢ni sluzebni cesty viz. jednotlivé odbory zkugebni
laboratote.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpeceni
méfidel na Ustavu. Pribézné byl aktualizovan metrologicky ad a seznam méfidel a
pomocnych zafizeni. Na zaklad¢ pozadavki zdkona o metrologii bylo provedeno ovéfeni
stanovenych méfidel pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovnéz byly provadény
pravidelné servisni kontroly a kalibrace pfislusnych pracovnich métidel a servisni kontroly
pomocnych zatizeni dle pozadavki jednotlivych uzivateld métidel.

7.1 U¥edni laborato¥ pro kontrolu veterinarnich 1é&iv

Pracovnici odbornych pracovist’ odboru: Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich
léciv se vroce 2013 zapojili do fady narodnich a mezinarodnich testl zpusobilosti
k provadéni ptislusnych zkousek. Zejména byla vyuzita nabidka testd organizovanych EDQM
a to pro oblast fyzikdln¢ chemickych zkousek.

Testy pro zkouSeni zptsobilosti laboratoie organizované EDQM:

PTS 139 potentiometric determination of pH
PTS 140 water: semi-micro determination
PTS 141 LC — related substances

Ostatni organizace:

- Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU — AP CEM, Identifikace mikroorganismii a
stanoveni citlivosti k vybranym ATB 4 x ro¢né

- LGC Standards —sterilita; stanoveni po¢tu zarodkt

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM):

Al Nadale pokracovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarnich 1écivych piipravki
registrovanych centralizovanym postupem (CAP Programmes), ktera trva od roku 2000 —
vV roce 2013 jsme neprovedli Zadné analyza veterinarnich 1éCivych ptipravkd v ramci tohoto
programu:
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B/ V ramci testovani novych mezinarodnich standardii chemickych substanci jsme se
podileli na stanoveni nasledujicich substanci:

Azithromycin CRS

Cefatrizine propylene glycol CRS 2

Calcium folinate

Tetracycline HCI CRS 3

Diacerein

Prednisolone CRS 8

Erythromycin C CRS 5 — stanoveni G¢innosti mikrobiologicky
Piperacillin CRS 4

Progesterone CRS 3

Lincomycin HCI CRS 4

Rifaximin CRS 2

Bacitracin Zinc CRS 3 - stanoveni u¢innosti mikrobiologicky
Marbofloxacin

European Pharmocopoeia

Dr. Maxa pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika a 10A pro
chemicke latky, které piisobi pii Evropské 1ékopisné komisi.

V ramci préace ve skupinach experti (Group 7 a 10 A) pti Evropské 1ékopisné komisi
se pracovnici odd€leni analytické chemie podileli na ovétovani, vyvoji a validaci metod
stanoveni ptibuznych latek pro monografie demeklocyklinu HCl, tylosinu, tylosinu tartratu,
tylosinu fosfatu, albendazolu.

Irska 1ékova agentura

Na zadost agentury byla provedena kontrola mikrobiologické kvality u 5 veterinarnich
1é¢ivych piipravki —sterilita u 3 ptipravkl pro intramamarni podédni, 2x mikrobiologické
zkouSeni nesterilnich ptipravki (kapsle a roztok pro peroralni podani)

7.1.2 Spoluprace s UKZUZ

Na zékladé uzaviené dohody mezi Ustavem a UKZUZ bylo v oblasti kontroly
kiizové kontaminace KS v laboratofich Odboru Uftedni laboratofe pro kontrolu Iéiv
testovano 1 krmna smés (chlortetracyklin)

7.1.3 Dozor nad trhem

Hlavni naplin ¢innosti tohoto odboru se soustifed'uje zejména do oblasti kontroly
kvality veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl uvadénych na trh v Ceské republice — tento projekt
byl zahajen v roce 2005.
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Pracovnici ufedni laboratofe pro kontrolu 1é¢iv uzce spolupracovali s odborniky sekce
inspekce na piipraveé roc¢nich plant a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajistuje kvalifikovany
odbér vzorka z distribu¢ni sité, které predava k analyze do laboratofe a provadi nasledné
kroky v ptipad¢, ze laboratof zjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2013 byl zaméfen zejména na kontrolu registrovanych
VLP obsahujicich latky riznych farmakologickych skupin, zejména antibiotik (tetracykliny,
makrolidy, sulfonamidy, amfenikoly, peniciliny) v 1ékovych formach dostupnych na trhu.
Kontrola trhu imunologickych veterinarnich 1écivych piipravki se tykala kontroly vylouceni
kontaminace mykoplazmaty u vybranych zivych vakcin, dale provéfeni uCinnosti
inaktivovanych vakcin proti vzteklin€, provéfeni titru viru u vakcin proti Newcastleské
nemoci dribeze, vakcin proti myxomatoze kralikli a burzitidé driibeze, dale kontrola G¢innosti
vakcin proti tetanu a u¢innosti inaktivovanych vakcin proti ¢ervence .

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vySetieno 107 ptipravkl ze
skupiny VLP- farmaceutik, 7 vzorki medikovanych krmiv a 24 imunologickych veterinarnich
1é¢ivych piipravki tj. celkem 138 piipravki .

7.1.4 Ufedni uvoliiovani $arzi IVLP

Od roku 2008 Ustav jako ufedni kontrolni orgin uplatiiuje postup wredniho
propousténi Sarzi vybranych imunologickych veterinarnich lé¢ivych piipravki tzv. OCABR a
tim napliovani ustanoveni ¢lanku §102 zdkona 378/2007, Sb., o léCivech (vychazejici z
¢lanku 82 Smérnice 2001/82/EC v platném znéni). Podminky a pozadavky postupu ttfedniho
uvolnovani Sarzi IVLP jsou pak podrobné specifikované v dokumentech Evropského
direktoratu pro kvalitu 1é¢iv - EDQM. Piipravné a formélni administrativni kroky Ustavem
byly uskute¢nény jiz vroce 2007, vroce 2008 se nasledné pfistoupilo k praktickému
uplatiiovéani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu s § 102 vySe uvedené¢ho zakona
V nésledujicim c¢asovém harmonogramu: - fijen 2007 Vakcina proti Cervence Zziva,
inaktivovana; - leden 2008 Vakcina proti vztekling pro liSky peroralni ziva; - ¢ervenec 2008
Vakcina proti chfipce koni inaktivovana

Jsou definovany dva mozné zplsoby ufedniho uvolnéni Sarze. Prvni z nich
predpoklada, ze zadatel nema na pfedmétnou Sarzi vystaveny Certifikat o Gfednim uvolnéni
Sarze a piislusna laboratof Ustavu provede uréenou analyzu piedlozenych vzorki a na
zéklad¢ vyhovujicich vysledka je vydan certifikat. Druhd varianta ptedpokladé, ze Zadatel
predlozi platny certifikdt vydany Ufedni kontrolni laboratofi jiného ¢Elenského statu EU, ke
kterému vyda své stanovisko USKVBL, bez opakovani prezkouseni vzorkd. Pichledy
aktualniho poc¢tu uvolnénych Sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 a T 7/2.

Na zékladé vyhodnoceni vysledkl ziskanych z opakovaného testovani piipravki
zafazenych do systému ufedniho propousténi SarZi bylo rozhodnuto o ukonceni uplatiovani
tohoto postupu k 31.12. 2012 u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (IVLP) ze
skupiny vakciny proti ¢ervence inaktivované, které¢ v nasledujicim obdobi budou sledovany
pouze v ramci pravidelného dozoru nad trhem.

V systému OCABR nadale ziistavaji vakcina proti ¢ervence ziva, vakcina proti chiipce koni
inaktivovana a vakcina proti vztekling pro lisky ziva.

U ostatnich piipravkl ustav nevyzaduje predkladani dokumentace o vyrobé a vzorkl Sarzi
IVLP pred jejich uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumentace a piipadné
analyzy u takovychto IVLP za tc¢elem vydani OCABR/OBPR provadi stav pouze na zZadost
drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tab.7/1 Piehled podanych Zadosti o ifedni uvolnéni SarZe a vydanych certifikati za
obdobi 2008-2012

Zidosti /certifikat Pocet Zadosti o uvolnéni bez vydaného Pocet vydanych certifikati
Druh vakciny certifikatu
11 Obdobi 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
yakelna proficervence | 45 | 17 | 16 | 16 | 15 | 8 | 15 | 17 | 16 | 16 | 15 | 8
Yal,(cma proti Cervence 4 5 2 5 4 5 3 2 5 5 3 2
Ziva
Vakcina proti
vztekliné pro liSky 2 10 | 16 | 25 | 21 | 29 2 10 | 16 | 25 | 21 | 29

peroralni Ziva

Vak'c.lna proti chripce 0 1 3 0 4 5 0 1 3 0 4 5
koni inakt.

*1 Sarze nevyhovéla, 1 subsarze staZena drzitelem v priibéhu testovani

Na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci, systtmem OCABR uvolnény 2 S$arze
inaktivované vakciny proti vztekliné

Tab. 7/2 Pichled schvaleni s uvedenim $arZe na trh CR na zakladé certifikiatu vydaného
uredni laboratofi jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2008-2012

Zadosti/ schvaleni | Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikatem Pocet udélenych schvaleni S uvedenim
vydanym ufedni laboratoii jiného SarZze IVLP na trh v Ceské republice

12 Druh vakeiny ¢lenského statu EU

Obdobi 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
Vakcina proti ¢ervence

inakt. 2 10 8 14 6 1 2 10 8 14 6 1
Vakcina proti ¢ervence Ziva 1 1 1 0 0 0 1 1 1 0 0 0
Vakcina proti vztekliné pro

liSky peroralni Ziva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti chiipce koni 0 17 7 5 12 10 0 17 7 5 12 10

inakt.

OBPR:
Na Zadost drzZitele rozhodnuti o registraci uvolnény 2 SarZe vakciny proti kokcidioze
Pi'ehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySetieni v roce 2013:

Za obdobi leden - prosinec 2012 bylo analyzovano 358 vzorki ), coz predstavovalo
provedeni 1012 analyz. (piehled viz. grafy 7.1, 7.2 atabulky 7/3, 7/4, 7/5



Graf 7.1

Pi'ehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv
— podle oddéleni laboratoie - za rok 2013

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratofi OMCL
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0,
185 4% 17%

O mikrobiologické zkousky
61% B fyzikalni, fyzikalné chemické a chemické zkousky

O PCR a imunochemické zkousky
O virologie

Graf. 7.2 Graficky prehled poctu vzorki podle typu Zadatele za rok 2013

197; 54%

Pocet prijatych vzorki rozdélenych podle Zadatele

20; 6% 3; 1%

138; 39%

O sekce registrace a schvalovani
@ sekce inspekce

O odd. farmakovigilance

O externi zadatelé

B jiSténi systému managementu
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Tab. 7/3 Prehled vySetfenych vzorki v Giedni laboratofi pro kontrolu veterinarnich
1é¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2013

“ Ctvrtleti 2013 Celkem
13 Zadatel Vzorek | I m v
Registrace VLP farmaceutika - 1 - 2 3 5
VLP imunologika - - - - -
Schvalovani VP - - - - - -
VLP farmaceutika 13 28 37 29 107
Inspekce VLP imunologika 1 5 9 9 24 | 138
MeKS - 6 - 1 7
. VLP farmaceutika - - - - -
Farmakovigilance ) i -
VLP imunologika - - - - -
VLP 3 10 3 9 22
MeKS - - - 4 4
Externi zadatelé | OCABR 2 11 18 13 44 | 197
glsc:;c;filcky material a 3 9 15 97 124
Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 2 4 4 2 12 20
managementu Interni (MK) 4 1 - 3 8

Tab. 7/4 Poéty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorki za rok 2013

Vzorky Vyhovujici | Nevyhovujici | Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 91 16 6X velikost castic
farmaceutika* 5X mikrobiologicka jakost

3 X 0¢inna latka
2 X relativni hustota
1X obsah vody

1X vzhled
1X rozpustnost
1x pH
Dozor nad trhem VLP 24 - -
imunologika
Registrace/ Schvalovani 3 - -
Farmakovigilance - - -
Externi Zadatelé (pouze 44 - -
OCABR)

Cekem  |162.(01%) |6(0%) | |

* pouze farmaceutika — vyhovuje 85,05% , nevyhovuje 14,95%
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Tab. 7/5 Piehled vyvoje poctu vySetienych vzorki a provedenych analyz za obdobi

2003 -2013

15 Vzorky /
rok

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

Pocet
vySetienych
vzorku

395

234

238

300

306

289

278

257

263

294

358

Pocet
provedenych
analyz

450

440

580

739

789

867

810

812

903

979

1012

7.1.5 Dalsi aktivity — zahrani¢ni seminafe a konference

Ucast na Annual OMCL Meetingu vcetné predlozeni zprav o testovani farmaceutik a
imunopreparati — zahrnuto 1 Gfedni propousténi Sarzi. Helsinky, Finsko

Meeting of WG for elaboration of GL on qualification of pH meters Strasburk, Francie

Prace v AdG GEON, Strasburk, Francie

Ucast na pravidelnych jednanich skupin expertli Evropské lékopisné komise konané na
EDQM, Francie (skupina 7 antibiotika: a skupina 10A chemické latky.)

CAP Annual Meeting,

Praha,

CR -

zasedani

registrovanych centralizovanym postupem a postupem MRP/DCP
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7.2 Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1. Planovany monitoring

Zakladni cCinnosti odboru: Laboratot pro sledovani rezidui cizorodych latek je
provadéni monitoringu dle Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb., o zdkazu podavani nékterych latek
zvifatum, jejichz produkty jsou urceny k vyzive lidi, a o sledovani (monitoringu) pritomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné produkty mohly byt
Skodlivé pro zdravi lidi, u zvirat a v jejich produktech, ve znéni vyhlasek ¢. 232/2005 Sb., ¢.
357/2006 Sb. a €. 129/2009 Sb.

Dle Vyhlagky 291/2003 Sb., ve znéni platnych piedpist, pfislusi laboratoii USKVBL
kontrolovat latky skupiny Al — A6 (latky s anabolickym ucinkem a nepovolené latky -
podrobné uvedeno v Pfiloze ¢. 1 Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d
(sedativa). Pro tyto oblasti kontroly rezidui byla laboratoif jmenovdna Narodni referencni
laboratofi (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo vroce 2013 analyzovano 2723 vzorku. Vzorky byly vySetfeny
analytickymi technikami GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poctu bylo 2474 vzorki planovaného monitoringu rezidui.
Souhrn téchto analyz, provedenych podle Planu pravidelného sledovani (monitorovani)
ptitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na
rok 2013, je uveden v piiloze v tabulce ,, Plénovany monitoring 2013 na USKVBL*.

2467 z téchto planovanych vzorki bylo vyhodnoceno jako vyhovujici. Zbyvajicich 7
vzorku bylo vyhodnoceno jako nevyhovujici, protoze v nich byly potvrzeny nasledujici
nepovolené latky:

Analyt: Zvite: Matrice: Kraj:

tele Liberecky
chloramfenikol jelen sval Plzensky

kuie Plzensky
o . husa JihocCesky
nitroimidazoly (metronidazol) KuFe sval Zlinsky
nitroimidazoly (dimetridazol, ipronidazol) | prase krevni sérum | Ustecky
17B-19-nortestosteron prase moc¢ Olomoucky

Postup naslednych Setfeni v ptipadé nevyhovujicich vzorka probihal piesné podle
pokynti uvedenych ve Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorkli a nasledna
Setfeni v pfipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nélezii biologicky aktivnich latek
pouzivanych u zvifat a nedovolenych oSetfeni v ramci programu sledovani pfitomnosti
nepovolenych latek a rezidui veterinarnich 1é¢iv* uvedeného v Planu pravidelného sledovéani
(monitorovani) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich
V potravinovém fetézci na rok 2013.

Pti naslednych Setfenich byly analyzovano 58 vzorkl pochazejicich z mista ptivodu

zvifat s pfedchozimi nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené vzorky byly
vyhodnoceny jako vyhovujici:
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Analyt: Zvite: Matrice: Pocet Kraj:
vzorkii:

tele, krava | krevni sérum, moc¢, sval, 14 Liberecky
chloramfenikol - miko -

jelen sval, krmivo, voda 7 Plzensky

kute sval, krmivo, voda 10 Plzensky

husa krevni sérum, krmivo, voda 4 Jihoc¢esky

o kute krevni sérum, sval, krmivo, 15 Zlinsky
nitroimidazoly
voda

prase krevni sérum 5 Ustecky

17(-19-nortestosteron | prase mo¢ 3 Olomoucky

r v r

7.2.2. Ostatni vySetieni (externi Zadosti)

a) Zadosti o vySetieni od vyrobcii potravin a dalSich instituci (celkem 86 vzorki)

Analyt: Matrice: Pocet vzorkii:
nitroimidazoly sval 35
nitroimidazoly, nitrofurany med, vejce 3
nitrofurany mléko, syr 19
thyreostatika mléko 22
chloramfenikol mléko, krmivo 7

b) Specialni akce SVS

1) mimofadné kontrolni akce SVS — KMU DRUBEZ 2013
stanoveni nitroimidazol
- 60 vzorku svaloviny driibeze

2) mimotadna kontrolni akce SVS — KMU DRUBEZ 2013/2
stanoveni chloramfenikolu a dapsonu
- 36 vzorki svaloviny driibeze
stanoveni beta-agonistil
- 8 vzorkd jater dritbeze

3) ostatni vzorky pozadované SVS
stanoveni chloramfenikolu
- 1 vzorek veptovych stiev

7.2.3. Ukast v mezilaboratornich testech zpisobilosti

Termin provedeni: | Analytickd metoda: Poradajici organizace:

kvéten 2013 Stanoveni thiouracilu v moci skotu RIKILT, EU-RL Wageningen,
Nizozemsko

fijen 2013 Nitroimidazoly ve svalovin€ driibeZe | BVL, EU-RL Berlin, Némecko

fijen 2013 Chloramfenikol v medu SVU Olomouc
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Vysledky ucasti ve vSech trech testech zpusobilosti byly vyhodnoceny jako vyborné.

7.24.

Dalsi ¢innost

Aktivni G¢ast na poradach SVS CR, krajskych koordinatorii pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL
Brno a zastupct IC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodych latek.

Ugast pracovnikti podle pracovniho zaméfeni na odbornych pracovnich seminafich
(analytickych, firemnich, metrologickych, Skoleni o statistickych metodach apod.).

Aktivni ucast (Mgr. Rejtharova jako skolitel) na Sesti tydennich Skolenich ,,Better
training for safer food“ organizovaném Evropskou Komisi s tematikou monitoring
rezidui (prezentace prednasSky ,,Accreditation of residue monitoring laboratories* a
praktického cviceni ,,Follow up after non-compliant finding in residue monitoirng®).

Aktivni ufast na seminafi Labicom vénovanému pfipravé vzorkll (pfednaska
Rejtharova, Rejthar: Piiprava vzorkli biologického materidlu pro stanoveni rezidui
veterinarnich 1é¢iv).

Ukast na pravidelnych workshopech a seminaiich EU-RL RIKILT, Nizozemsko a
BVL, Némecko

Publikace: V odborném ¢asopise Food Additives & Contaminants: Part A, Volume
50, No. 6 (vydavatelstvi Taylor & Francis) byly v roce 2013 publikovany tyto ¢lanky:

Rejtharova, Rejthar: Development and validation of an LC MS/MS method for the
determination of six gestagens in kidney fats

Zelni¢kova, Rejtharova: Determination of 5-nitroimidazoles in various types of matrices
using molecular imprinted polymer purification

Cirkva, Stastny: Method for the determination of thyreostats in milk samples using LC-
MS/MS
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8. Pravni agenda

V roce 2013 bylo pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdé&jSich
piedpist nebo pro poruseni zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén¢ a doplnéni
zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdé¢jsich predpist, zahdjeno celkem 22 spravnich Fizeni.

Na zaklad¢ podnéti z inspekei nebo na zéklad¢ vysledkd analyz odebranych vzorka bylo
v roce 2013 zahajeno 21 spravnich fizeni (v roce 2012 bylo zahdjeno celkem 33 spravnich
fizeni, v roce 2011 celkem 23 spravnich fizeni, v roce 2010 celkem 29 spravnich fizeni, v roce
2009 celkem 30 spravnich ftizeni). Dale bylo v roce 2013 vedeno 1 spravni Fizeni z moci
uiedni, které bylo uzavieno zménou registrace veterinarniho l1é¢ivého ptipravku na zakladé

novely zdkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach.

V pribeéhu roku 2013 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 58.000,- K¢ Tyto jsou pifijmem
statniho rozpoctu. Nejvyssi pokuta byla 14.000,- K¢, nejnizsi 1.000,- K¢.

V ramci spravnich fizeni byla v souladu s ust. § 79 odst. 5 spravniho fadu uloZena povinnost
uhradit naklady fizeni v pausalni vysi 1.000,- K¢, celkem byly uhrazeny naklady ve vysi
10.000,- K¢&.

85



9. Oddéleni informatiky, Véstnik USKVBL, poskytovani informaci,
dozor nad reklamou

Informacni technologie

V roce 2013 byly provadény obvyklé Cinnosti servisu vypocetni techniky na stran¢ servera a
serverového vybaveni a na strané pocitacovych stanic uzivatelll. Soucasn¢ dochéazelo k
postupnému obnovovani vypocetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti.
V roce 2013 byl proveden diilezity upgrade systému Documentum. Nové Documentum bylo
kompletn€ nasazeno do virtualniho prostiedi. Zaroven bylo v pribéhu roku rozsifeno diskové
pole, které bylo nezbytné pro ucely digitalizace archivni dokumentace. K tomuto ucelu byly
provedeny softwarové upravy Documenta a bylo zfizeno nové pracovisté¢ s potfebnym
vybavenim pro skenovani a ukladani archivni dokumentace.

V poloviné roku byla spusténa nova webova prezentace Ustavu na portalu Ministerstva
zemédélstvi, kterd tak byla zaclenéna mezi ostatni webové prezentace vSech podiizenych OSS
Mze na portél e-Agri. Vefejnost tak ma nyni moznost se dostat ke vS§em informacim z resortu
Ministerstva zemé&dé€lstvi z jednoho mista www.eagri.cz.

Veéstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné informoval v priibdhu r. 2013
spolupracujici subjekty a vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1écivych piipravki
formou zvetejnéni ptibalovych informaci nové registrovanych veterinarnich 1éCivych
ptipravkl, jejich prodlouzeni, zméndch, pievodech, zaniku a zruSeni, o vydanych
rozhodnutich o schvéleni veterindrnich pftipravkl, jejich prodlouzeni, zménach, ukonceni
platnosti a zrufeni a o evidenci VIP. Ve Véstniku USKVBL byly déile zvefejiovany
povoleni vyjimek z registrace, vydané pokyny USKVBL, diilezité informace pro drzitele
registranich rozhodnuti. Od zvefejiiovani aktualizovanych seznamt vyrobci VLP a VP,
distributort VLP, vyrobct MK, vyrobct 1é¢ivych latek ve véstniku se ustoupilo a zlstalo
pouze u zvefejnéni tohoto na www. strankach Ustavu (www.uskvbl.cz). Véstnik USKVBL
vychazel v roce 2013 ve dvoumeésicnich intervalech v nakladu 150 ks.

AISLP, Veterinarstvi

Vetejné informace o VLP, jejich schvédlenych SPC a PI byly pravidelné poskytovany
zpracovateli Automatizovaného informacniho systému lécivych piipravka (AISLP).
Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich 1écivych ptipravcich, o prodlouZeni ,
zménach, ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace a zruSeni VLP, v€etné zakladnich
informaci o VP, VTP a biocidech byly poskytovany redakci casopisu Veterinafstvi
Kk uvetejnéni.

Registrované veterinarni lécivé pripravky 2014

V poslednim ¢tvrtleti r. 2013 byly zahajeny prace na publikaci Registrované veterinarni 1é¢iveé
ptipravky 2014. Publikace bude obsahovat informace o zaregistrovanych veterinarnich

1écivych piipraveich k 31.1.2014 formou odborné sestavenych ¢lankd, véetné 3 rejstiiki a
doprovodnych texti. Na ptipravé publikace se podilelo 24 odbornych pracovnikl Ustavu.
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Osobni konzultace

Béhem r. 2013 bylo uskute¢néno 47 osobnich konzultaci tykajici se registraci VLP, z toho 31
hrazenych Zzadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP a biocidu bylo poskytnuto
50 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce a farmakovigilance bylo
poskytnuto celkem 39 osobnich konzultaci v rdmci podanych zadosti o povoleni k vyrobé
nebo provedeni zmény v povoleni k vyrob¢, distribuce a farmakovigilance.

Knihovna

Provoz knihovny Ustavu zajistuje registraéni oddéleni USKVBL. Knihovna spravuje fond
knih a ¢asopisti pomoci databaze. K 31.12.2013 bylo evidovano 2972 titult knih.

K 31.12.2013 bylo odebirano celkem 34 tituli Casopisi. Z toho ¢Cini 18 titul Casopisi
ceskych a 16 tituli Casopist zahrani¢nich.

Celkovy pocet polozek registraéni dokumentace zaevidovany v databazi ¢inil k 31.12.2013
44522 (ro¢ni naruast 2034 polozek).

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

V pribéhu r. 2013 dostal Ustav jednu zadost o prosetfeni reklamy v asopise Jezdectvi

z diivodu podezieni na poruseni pravidel pro uvetejnovani reklamy pro laickou vetejnost.
Dale Ustav prosetfoval 2 reklamy na kyselinu mravenéi krmnou. V jednom ptipadé bylo
zahajeno spravni fizeni, druhy piipad byl pfedan k prosetieni UKZUZ.
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Poskytovani informaci podle zikona ¢. 106/1999Sb.

Zprava o c¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léc¢iv

v oblasti poskytovani informaci podavana v souladu s § 18 zakona ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pftistupu k informacim, ve znéni pozd¢jSich predpist

za rok 2013

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2013 podano USKVBL 8048 zadosti o informace v souladu se zakonem
0 svobodném ptistupu k informacim.

odst. 1 b)
Vsem zadostem o poskytnuti informaci podle vyse uvedeného zédkona bylo vyhovéno, nebylo
podano zadné odvolani.

odst. 1¢c)
Ve véci poskytovani informaci podle vyse uvedeného zikona nebylo s USKVBL vedeno
soudni fizeni, nebyl vydan zddny rozsudek soudu.

odst. 1 d)
Ve véci poskytovani informaci podle vyse uvedeného zikona nebylo s USKVBL vedeno
74dné spravni fizeni o sankcich za jeho nedodrZovani.

odst.1e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 5800
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1500
Reklama na VLP 5
Farmakovigilance 39
Vyroba VLP 290
Vyroba MK 235
Distribuce 179
Celkem 8048
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10. Ekonomicka a provozni oblast

10.1. Rozbor ¢innosti a hospodaieni

Celkova vyse schvalenych finan¢nich prostfedki po upravach v USKVBL v roce 2013 Cinila
43 590 tis. K¢, z toho investicni prostiredky 217 tis. K¢, neinvesticni prostfedky 43 373
tis.K¢&, z toho 20 801 tis.K¢& pfipadlo na platy zaméstnanct. Ustav vybird na zékladé §112,
ZoL 378/2007 Sb a vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné
tikony vykonavané v piisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, ndhrady vydaji za odborné tikony. Tyto finan¢ni
prostiedky nejsou soucasti statniho rozpoctu a byly ¢erpany v souladu s ustanovenimi zakona
218/2000 Sh. v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani S-018/1000 a na
zéklad¢ Pravidel pro pouziti mimorozpoctovych zdroji Mze, ze dne 7.11.2006, c.j.
34386/2006-13012. Vroce 2013 byly =zapojeny do piijmi organizace a cCerpany
mimorozpoctové zdroje ve vysi 25 240 tis.K¢.

10.2 Tvorba prijmu

Stanovené piijmy v celkové vysi 1 650 tis.K¢ se podafilo naplnit a prekrocit. Z celkovych
pfijmu 3 751 tis.K¢ Cinily danové piijmy 2 681 tis.K¢.

10.3 Rovnomérnost ¢erpani prostiredka

Rovnomérnost ¢erpani, jak vyplyva z tabulky ptilohy ¢.1, byla meziroéné dodrzena, zkresleni,
které vychylilo % cerpani rozpoctovych prostiedkii smérem nahoru, je zplisobeno zahrnutim
cerpani i mimorozpoc¢tovych zdroji-povolené prekroceni.

10.4 Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostfedki na platy ve vysi 20 801 tis. K¢, véetné prostiedki na OOV, bylo
rovnomémné a odpovida schvalenému rozpoctu. Nad ramec schvalenych rozpoctovych
prostiedkt bylo &erpano z mimorozpo&tovych zdroji, a to ve vysi 8 673 tis.K¢. V Ustavu
pracovalo v roce 2013 piepoctenych 75 zaméstnancii.

10.5 Financovani reprodukce investi¢niho majetku

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 217 tis.K¢ byly Cerpany na nakup ¢asti SW pro
USKVBL v ramci programu ICT ve vysi 100 tis.K& a na pofizeni klimatizaéni jednotky ve
vysi 117 tis.K¢. Déle bylo pouzito z mimorozpoctovych zdroji 3 343 tis.KE na rozvoj
systému sledovani dokumenti a upgrade SW Kofax Expres, Okinfo, dochazkovy systém. Pro
zajiSténi planu digitalizace archivalii byl pofizen scaner, diskové pole a fezacka papiru.
Celkem bylo pouzito na pokryti kapitdlovych vydaji 4 689 tis.K¢, ztoho nad ramec
schvalenych prostredkli 4 474 tis.K¢ z mimorozpoctovych zdrojt.

10.6 Spolufinancovani programi EU

Ustav neéerpa prostiedky na spolufinancovani programi EU.
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10.7 Mimorozpoctové zdroje

Nekapitalové vydaje byly Cerpany ve vysi 62 221 tis. K¢, z nichz ¢ast tvoii prostfedky na
platy 27 621 tis.K¢ a zdkonné piispévky na zdravotni a socialni pojisténi zaméstnanct ve
vysi 9 366 tis.K¢. Bézné vydaje ve vysi 24 963 tis. K¢ byly Cerpany na hlavni ¢innosti Gistavu.
Ustav zapojil do piijmi ve sledovaném obdobi finanéni prostiedky ve vysi 25 241 tis. K¢&.
Tyto prostiedky byly ¢erpany dle vySe uvedenych pravidel a vnitini smérnice, a to ve vysi
9.145 tis.K¢ na bézné vydaje, ve vysi 11.622 tis.K¢ na platy s pfisluSenstvim a 4.474 tis.K¢ na
investice.

10.8 Naroky z nespotiebovanych vvdaju

Ustav netétuje za rok 2013 o narocich z nespotiebovanych vydaji.

10.9. Projekty na vvzkum a vyvoj

Organizace neuctuje za rok 2013 o prostfedcich na vyzkum a vyvoj.

10.10 Zahranic¢ni a tuzemské pracovni cesty

Na zahrani¢ni i1 tuzemské pracovni cesty byly Cerpany prostiedky ve vysi 803 tis.K&. Tyto
pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu ucasti na jednanich
komisi EMA, odborné semindie a Skoleni a na pracovni cesty v rdmci inspek¢ni ¢innosti.

10.11 Zavazky a pohledavky

Kratkodobé a dlouhodobé zavazky dodavatelim k 31.12.2013 nejsou evidovany.

Pohledavky k 31.12.2012 ¢ini 56 tis.K¢ u kratkodobych, jsou tvofeny zejména zalohami
(pfedplatné tiskovin, PHM, vodné....) a neuhrazenymi fakturami za odborné uUkony -
laboratorni vySetfeni ptipravki, a to za soukromymi zadateli .

Dlouhodobé pohledavky nejsou evidovany.

10.12 Zalohové platby na dodavky a prace investi¢niho charakteru

Organizace neuctuje za rok 2013 o vySe uvedenych zalohovych platbach.

10.13 Napravna opatieni z kontrol

V roce 2013 byla provedena vetejnospravni kontrola ministerstvem zemédélstvi, odborem
auditu a supervize, z niz vyplynula tato napravna opatieni:

Opatieni k €lanku 8.1.2 Kontrola ucetnich dokladi:

Doplnéni podpisu pana Marka Novacka do podpisovych vzori

Opatieni k ¢lanku 8.1.4. Pohledavky po lhuté splatnosti

V souladu s ustanovenim ¢lanku 5.2.15 Smérnice S-21/1000 o tGéetnictvi povést kontrolu vydanych
faktur a douctovat pfipadn€¢ sankcni trok z prodleni, pokud bude jeho vySe efektivni a v pfipade
zjisténi uhrady po terminu splatnosti, a to za obdobi 01/2011 — dosud..

Opatieni k ¢lanku 8.1.8. Cestovni nahrady
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Upozornit zaméstnance na povinnost dodrzovani vnitini smérnice a predkladat k vyactovani pracovni
cesty ve lhuté stanoveni interni smérnici, a to do 10 dnti po ukonéeni pracovni cesty.

10.14 Majetek

V roce 2013 hospodatil tstav s hmotnym majetkem v zistatkové hodnoté 66 908 tis. K¢,
odpisy Cinily 21 552 tis.K¢, déale s nehmotnym investicnim majetkem v ziistatkové hodnoté

3 441 tis. K¢ a drobnym majetkem v pofizovaci hodnoté 21 100 tis.K¢. Odepisovani
dlouhodobého majetku jsme zahajili v uéetnim obdobi 2011. Postupovali jsme podle CUS
708. V roce 2013 pak pokracujeme mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle lhit stanovenych
odpisovym planem k jednotlivym druhtim majetku v souladu s interni smérnici S-021/1000 o
ucetnictvi. Ocenovani majetku je uskuteénéno potizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo
odbornym odhadem (znalecky posudek) a probiha také v souladu sinterni smérnici S-
021/1000 o tcetnictvi.

10.15 Clenstvi v mezindrodnich organizacich
Ustav je stalym ¢lenem téchto mezinarodnich organizaci:

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v téchto organizacich hradila v roce 2013 organizace.
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11. Zaméstnanci

Zakladni personalni udaje

1. Clenéni zaméstnanct dle véku a pohlavi — stav k 31.12.2013

vék muZzi Zeny celkem %

do 20 let 0 0 0 0
21— 30 let 1 3 4 4,9
3140 let 5 13 18 22,3
41 —50 let 6 19 25 30,9
51 - 60 let 3 21 24 29,6
61 let a vice 4 6 10 12,3
celkem 19 62 81 100

% 23,5 76,5 100 X

2. Clenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi — stav k 31.12.2013

DosaZené vzdélani muZzi Zeny celkem %
zakladni 0 3 3 3,8
vyucen 0 1 1 1,2
stfedni odborné 2 3 5 6,2
uplné stredni 0 0 0 0
uplné sttedni odborné 4 24 28 33,8
vy$si odborné 0 0 0 0
vysokoskolské 13 31 44 55
celkem 19 62 81 100,0

3. Celkovy udaj o primérnych platech k 31.12.2013

Celkem K¢

Primérny hruby mési¢ni piijem ze statniho rozpoctu | 22 888,-
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4. Celkovy udaj o vzniku a skonceni pracovnich a sluzebnich poméra v roce 2013

pocet
nastupy 0
nastup - zastup za MD 1
odchody 0

5. Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnanct — stav k 31.12.2013

doba trvani pocet %
do 5 let 15 18,5
do 10 let 20 24,7
do 15 let 14 17,3
do 20 let 16 23,5
nad 20 let 15 16,0
celkem 81 100
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12.  Pozarni prevence a bezpec¢nost prace

V priabéhu roku 2013 byly provadény preventivni protipozarni provérky na obou
pracovistich ( Hudcova 56a, Palackého174 ), zaméfené na elektrické spottebice, prichodnost
unikovych cest, hasebni nafadi, stav nouzového osvétleni, kontrolu stavu protipozarnich dveti
a ru¢nich hasicich pfistrojt.

V dubnu byla provedena pravidelna revize pozarniho vodovodu a pienosnych hasicich
pfistroju a protipozarnich dveti firmou TESPO.

V kvétnu bylo provedeno Skoleni vSech pracovnikli a vedoucich zaméstnancti firmou
TESPO. Byla provedena také odbornd piiprava ¢lenit pozarnich hlidek a osob zajistujicich
ukoly pozarni ochrany v mimopracovni dob¢, kterou také provedla firma TESPO.

Pfi nastupu nového pracovnika bylo v pribéhu roku neprodlené provedeno vstupni
Skoleni o pozarni ochrané¢ na pracovisti. V roce 2013 nebyl zaznamenan zadny vznik pozaru.

Zameéstnanci absolvovali povinné Skoleni Bezpecnosti a ochrané zdravi pfi praci a
pozarni ochrang, v&etnd $koleni vedoucich pracovnikd. Skoleni jsou zajistovana v souladu
S platnou legislativou externim bezpe€nostnim technikem a pozarnim technikem (osoby
zpusobilé pro oblast BP a PO).
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13. Zavér

Véiim, Ze piedlozend zprava o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a 16¢iv dokladuje rozsah a naro¢nost ukold, které Ustav zajist'uje.

Ustav o¢ekava v roce 2014 predlozeni dvou navrhi, které, jak bylo avizovano, by
meély znamenat zasadni posun v podminkach, kterymi se fidi regulace veterinarnich 1écivych
ptipravki (revize kodexu pro veterinarni 1écivé pripravky — smérnice 2001/82/ES v platném
znéni) a podminky pro vyrobu a uvadéni do obéhu medikovanych krmiv (revize smérnice
90/197/EHS).

Kromé toho je Evropskd komise povinna piedlozit zpravu o fungovani nafizeni (ES) ¢.
470/2009, které upravuje podminky pro hodnoceni farmakologicky aktivnich latek z pohledu
stanoveni MRL a nékteré dalsi oblasti tykajici se rezidui veterinarnich 1éCiv.

S ohledem na avizované zmény lze predpokladat, Ze revidovana legislativa piinese
vy$§i naroky na odbornou kapacitu Ustavu a pozadavek na vy$§i miru koordinace a vyssi
intenzitu spoluprace mezi jednotlivymi lékovymi agenturami v prostoru EU.

Ustav se proto snazi, i pies omezené zdroje, které mé k dispozici, v maximalni mozné
mife rozvijet svoji odbornou kapacitu a vyuzivat ji s maximalni moznou efektivitou a proto
v pribéhu roku 2013 ptipravil dohodu s rakouskou autoritou (lékova agentura AGES) o
spolupraci na hodnoceni Zzadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravkd v ramci
mezinarodnich registraénich postupti zejména scilem aktivni podil Ustavu na
centralizovanych registracich. Vysledkem spoluprace uz v roce 2013 bylo pfistoupeni jako
spoluzpravodaj ke dvéma centralizovanym registracim.

Zcela zasadnim pro Ustav je zachovani stavajiciho modelu financovani. Mohu
s urcitosti prohlasit, Ze stavajici model financovani je jak z pohledu hospodafeni s vetfejnymi
prostiedky tak z pohledu potieb Ustavu vysoce efektivni a umozituje Ustavu plnit povinnosti
plynouci z pravnich piedpistii a mezindrodnich zavazkii v potfebném rozsahu a kvalité.

Dal$im tkolem pro rok 2014 bude piiprava podminek pro postupny nédbéh pravidel pro
konsistentni vyrobu veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dalSich opatfeni, kterd navazuji na
obecny trend upousténi kontroly findlnich l1éCivych ptipravkil a nastaveni kontrol v pribchu
jednotlivych krokti vyroby lé¢ivych piipravki. Tyto zmény vychazeji jednak z pravnich
ptedpisii pro ochranu pokusnych zvifat a implementace principli 3R a na to navazujici zmény
Vv technickych piedpisech upravujicich podminky pro veterinarni lé¢ivé ptipravky — naptiklad
vypusténi poZadavku na testovani bezpecnosti Sarzi imunologickych 1é¢ivych piipravkl na
cilovych druzich zvifat. Uvedeny trend je zjevny a je spole¢nou odpovédnosti Ustavu a
farmaceutického primyslu zmény fadné€ pochopit a implementovat postupem, ktery umozni
maximalné vytézit pozitiva, které tato zména nabizi.

V nadchazejicim obdobi bude Ustav vyvijet maximalni usili k naplnéni své ulohy
Vv ramci mezinarodnich registraénich postupt, kde akceptovani vystupti hodnoceni Ustavu
v pozici referen¢niho ¢lenského statu je predpokladem pro uspésné uplatnéni ptipravkl na
trzich v ostatnich ¢lenskych statech.

Dal$im vyznamnym poslanim bude plnéni ukold, které vyplynou ze zadani pracovni
skupiny pro antimikrobika pii Ministerstvu zeméd¢€lstvi. Hledani odpovidajicich feSeni
v oblasti antibiotické politiky, které budou odrazet zajmy Ceské republiky je pro Ustav jednou
z dalsich priorit.

Dalsi oblasti, které jsou Ustavem povazovany za prioritni lze uvést nasledovné:
- sledovani problematiky antiparazitarni rezistence,
- podpora dostupnosti veterindrnich 1écivych piipravki minoritni druhy zvifat —
zejména pro vcely a ryby; v pfipadé chorob vcel sledovani dostupnosti 1é€iv pro 1écbu
varoazy a to s ohledem na vyskyt rezistence k dostupnym lé¢iviim,
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- posilovani odborné kapacity Ustavu v hodnoceni ,,novych“ veterinarnich terapii, tedy
piipravkl na bazi kmenovych bun¢k, monoklonalnich protilatek, imunomodulatora,
fagh a ostatnich ,,biologickych ptipravki, kde lze ocekavat nejintenzivnéjsi vyvoj
V oblasti veterinarni mediciny a do budoucna nejvétsi podil noveé registrovanych
originalnich piipravki a to i s ohledem na potencial téchto pfipravkd pouziti jako
alternativ k antimikrobnim pfipravkim,

- vysoka kvalita komunikace s regulovanymi subjekty s cilem zajistit efektivni miru
regulace a maximaln¢ omezovat souvisejici administrativni zatez,

- rozvoj spoluprace s dalsimi organy statni spravy a v ramci sité¢ 1ékovych agentur v EU
(v kontextu aktivit HMA).

Dovolte, abych Vam, kteii vyuzivate sluzeb Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a 1éciv podékoval za dosavadni spolupréci a vyjadtil ptani, aby Ustav mohl
bezezbytku a k Vasi spokojenosti plnit své poslani, které v CR 1 v EU ma.

Prof. MVVDr. Alfred Hera, CSc.
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Vysvétlivky pouzitych zkratek

AISLP Automaticky informaéni systém légivych piipravki

ATB Antibiotika

ATC Anatomickoterapeuticka klasifikace

ATM Antimikrobialni substance

AV Autogenni vakcina

AZL Akreditovana zkusebni laboratot

BOZ Bezpecnost a ochrana zdravi

CAVDRI  Lékové agentury byvalych kandidatskych stati pred 1.5.2004
CMDv Veterinarni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
CCRVDF  Komise pro rezidua veterinarninich 1é¢iv v potravinach
CVMP Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky 1ékopis

CLK Ceska 1ékopisna komise

CLS JEP Ceska 1ékatska spoleénost J.E.Purkyné

CMI Cesky metrologicky institut

Cvo Vedouci veterinarnich sluzeb

DIMDI Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EEA Evropsky hospodatsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EHS Evropské hospodaiské spolecenstvi

EK Evropska komise

EL Evropsky 1ékopis

ELK Evropska lékopisna komise

EMA Evrop. ufad pro hodnoceni 1é¢. ptipr. (European Medicinal Agency )
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro u¢innost 1é¢ivych ptipravki

FTP, WWW Internetové stranky

FVG Farmakovigilance

GC Plynova chromatografie

GC-MS  Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Spravna vyrobni praxe

GRD Quality Review of Documents

HEVRA Skupina vedoucich veterinarnich 1ékovych agentur

HMA Pracovni skupina pro testovani 1éciv

HPLC Kapalinova chromatografie

HVLP Hromadné vyrabény 1é¢ivy prostiedek

IPVPN Tunelova virtualni privatni sit’

IWP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky
LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratot

MeVS Meéstska veterinarni sprava

MK Medikované krmivo
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MRA
MRP
MF

MZ
Mze
NCCL
oVvs
PECA
PERF
PCR
PIC/S
PN

PO
QWP
RHP
SAGAM
SDpP
SKP
SLK
SOP
SUKL
SVP
SVS CR
SWP
SzU
TAIEX
UKzUZ
USKVBL
VAS
VEDDRA
VICH
VLP
VMRFG
VP
VPN
VTP

Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uznavani inspekci)
Postup registrace 1é¢ivych pfipravka vzajemnym uznavanim ¢lenskych statdt EU
Ministerstvo financi

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zemé&d¢lstvi

Nérodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)
Okresni veterindrni sprava

Evropska dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
Panevropské regulatorni féorum (Pan-European Regulatory Forum)
Polymerazova fetézova reakce

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Podnikova norma

Pozarni ochrana

Pracovni skupina pro kvalitu 1écivych pfipravki

Ruc¢ni hasici pfistroj

Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Spravna distribu¢ni praxe

Spravna klinicka praxe

Sekce laboratorni kontroly

Standardni operaéni postup

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost 1é¢ivych pripravki

Statni zdravotni istav

Technical Assistance Information Exchange Office

Usttedni kontrolni a zkusebni tGstav zemé&délsky

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv

Veterinarni antibioticka stiediska

Veterinarni 1ékatska terminologie pro hlaSeni nezddoucich u¢inkt

Veterinary International Conference on Harmonisation

Veterinarni 1é¢ivy piipravek

Veterinarni koordinacni skupina pro postup registrace vzajemnym uznanim ¢lenskymi staty EU
Veterinarni ptipravek

Virtualni privatni sit’

Veterinarni technicky prostfedek
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Piehled o plnéni zakladnich ukazateli rozpo¢tu
zarok 2013

ORGANIZACNI SLOZKY STATU

Organizace (OSS):
rozpoctové funkcni zarazeni (paragraf)
¥ x x M , vKéna2 . 3
v K¢ % v K¢ % v K¢ % v K¢ na 2 des.mista % , v K¢ na 2 des.mista
des.mista
Skute¢nost za rok oo yer
U . Cerpani Cerpdni Cerpani 2013 celk N Plnéni/cerna ze s1.9: pouZiti ze s1.9: pouZiti
. ; Schvileny pra\:eny Skuteénost erpant Skuteénost erpani Skuteénost k erpant » 'ce em Vc n?m cerpa povolenych mimorozp.
Zivazné ukazatele rozpotet 2013 FOPOEK 1y 3y 30013 MR 3062013 " UR | 3002013 | "UR | poufitipowlenjeh | ninaUR {0 LG, rostiedk i - jiné
po 31.12.2013 o 2013 o 2013 o 2013 narokii a 2013 v% x| P '
. . nes poti.vydaji zdroje
mimorozp.zdroji
4 6 8
a 1 2 3 Ls12/c) 9 5 (1 S/51 DY 7 L1 7/5) 9N 9 10 (s19/s1.2) n 12
Rozpolet piijmi
Piijmy OSS celkem 1650 000 1 650 000] 865 076 52| 1874916 114 2 834 357 172 3751 211,46] 227
(. dopliikovych, nahodilych a ost. pFijmii)
z toho: dafiové pFijmy 1450 000 1450 000) 526 896 36 1491 646 103 2 141 060 148 2 680 636,46 185
Rozpotet vydaji
1. Bézné vydaje OSS celkem 43373 000 43373000 12 665 440 29| 28785415 60| 43755241 101 64 136 867,21 148 20 766 572,00]
vtom: platy zaméstnancii a ostatni platby za proved.praci 20801 000 20 801 000} 4911948 24| 12704220 61 20 046 670) 96 29 473 847,00 142 8 672 847,00]
(podsesk. pol. 501,2)
z toho: statni sprava (rozp.odv,106) 20801000 20 801 000 4911948 24| 12704220 61 20 046 670 96) 29 473 847,00 142] 8672 847,00
platy zamés tnancii (pol. 5011) 20599 000 20 599 000 4898 148 24| 12677420 62| 20 004 470 97, 29 271 847,00 142] 8672 847,00
povinné pojistné pl é zamés tnavatelem * 7072 000 7072 000] 1933 707, 27, 4300 703, 61 6780 601 96 10 020 766,00 142 2948 766,00
(podsesk.pol. 503)
pirevod fondu kult. a soc. potieb (pol. 5342) 206 000 206 000 71 238 35 146 906 71 146 906 71 292 730,00 142] 86 730,00]
ucelové a ostatni béZné vydaje 15294 000 15 294 000 5748 547 38| 11633586 76| 16 783 064 110] 24349 524,21 159] 9 058 229,00]
2. Kapitalové vydaje OSS celkem 217 000 217 000 118943 55 3558 386 1640 3558 386 1 640 4689 272,57, 2161 4 474 000,00]
(Cerp4ni z rozp. vyd .a¢tu 916-)
z toho :
systémové urcené vydaje-SMVS P 129 010 217 000 217 000} 118 943 55 3558 386 1640 3558 386 1640 4689 272,57 2161 4 474 000,00
z toho:
spole&né projekty EUa CR
Uhrn vydajii (1a2) 43590 000 43590 000] 12 784 383 29 32%:@ 801 74 47313 627| 109] 68 826 139,78 157,89433| 25 240 572,00]




PLANOVANY MONITORING 2013 NA USKVBL

Skot (skot, krava, tele) moc, jatra 54
Ovce, koza moc, jatra 5
Prase moc, jatra 38
Kin moc¢, jatra 2
Dribez (kufe, nosnice, krita, vodni) sval 21
Ryba sval 18
Kralik sval 1
Farm. zvéf sval, jatra 2

Skot (skot, krava, tele) mo¢ 87
Ovce, koza moc 3
Prase moc 54
Kin mo¢ 1
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval 21
Kralik sval 1
Farm. zvéF sval 2
Miéko mléko 22
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 12
Prase moc 23
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval 21
Kralik sval 1
Farm. zvér sval 2
Skot (skot, krava, tele) moc, sval 58
Ovce, koza moc 2
Prase moc 67
Driibez (kufe, nosnice, kruta, vodni) sval 19
Ryba sval 10
Farm. zvéF sval 2
Skot (skot, krava, tele) moc, sval 13
Ovce, koza moc 0
Prase moc 11
Driibez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval 8
Ryba sval 5
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 25
Ovce, koza mo¢ 0
Prase moc 28
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Ryba sval 15
Skot (skot, krava, tele) moc 14
Prase moc 11
Kan moc¢ 1
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 34
Ovce, koza moc 0
Prase mo¢ 51
Kin mo¢ 1
Skot (skot, krava, tele) tuk 22
Ovce, koza tuk 2
Prase tuk 50
Kin tuk 1
Skot zivy sérum 14
Skot porazeny sérum 11
Skot Zivy sérum 15
Skot porazeny sérum 11
Skot (skot, krava, tele) mo¢ 57
Ovce, koza moc 3
Prase moc¢ 55
Kin mo¢ 1
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval 25
Kralik sval 1
Farm. zvér sval 1
Skot (skot, krava, tele) mog, jatra, chlupy 107
Ovce, koza moc¢, jatra 2
Prase moc, jatra 79
Kin jatra 1
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) jatra 37
Kralik jatra

Farm. zvér jatra

Miéko mléko 10
Krmna smés pro skot Krmivo 10
Napajeci voda pro skot voda 5
Skot (skot, krava, tele) moc, sval 164
Prase moc, sval 145
Ovce, koza sval 2
Kan sval 2
Dribez (kure, nosnice, krata, vodni) sval 149
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Ryba sval 14
Kralik sval 4
Farm. zvér sval

Miéko mléko 63
Vejce vejce 49
Med tuzemsky med 5
Skot (skot, krava, tele) sval, sérum 28
Ovce, koza sval 0
Prase sval, sérum 46
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval, sérum 53
Ryba sval 5
Kralik sval 2
Farm. zvér sval 1
Vejce vejce 11
Krmna smés pro dribez a prasata krmivo 30
Napajeci voda pro driibez voda 5
Skot (skot, krava, tele) sval 24
Ovce, koza sval 0
Prase sval 40
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval 40
Ryba sval 9
Kralik sval 2
Farm. zvér sval 1
Mléko mléko 12
Vejce vejce 11
Med tuzemsky med 5
Skot (skot, krava, tele) sval 26
Prase sval 50
Drubez (kufe, nosnice, krata, vodni) sval 23
Miéko mléko 12
Skot (skot, krava, tele) ledviny 45
Ovce, koza ledviny 2
Prase ledviny 95
Kan ledviny 1
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