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1. UvOoD

VazZeni tenafi,

dovolte, abych Vam jménem pracovnik( Ustavu pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatl a léciv (,Ustav”)
predlozil zpravu o &innosti Ustavu za rok 2023.

| kdyZ se v minulém obdobi zacaly projevovat nékteré
disledky zmén, které se odviji jednak od zmén
ve veterinarnim farmaceutickém primyslu (koncentrace
firem a Upisy jejich akcii na kapitalovych trzich), tak od
zmén vyvolanych novymi pravidly regulace zavedenymi
nafizenim 2019/6, a které pro CR znamenaly napfiklad
ruSeni registrace nékterych méné obchodovanych
veterindrnich 1écCivych pfipravkl a (zatim prechodnymi)
vypadky nékterych |éCiv, z udajl uvadénych v zpravé je
zfejmé, Ze situace v oblasti veterinarnich Iécivych
pripravk( (VLP) je nadale pomérné stabilni. Cesky trh
s veterindrnimi IéCivymi pripravky zlstava stale vysoce
konkurenc¢ni, se silnym zastoupenim generickych
ptipravkl, pripravkd stfednich a malych firem
a vyznamnou pozici domacich vyrobcl veterinarnich
IéCivych pripravk(. To vse pfispiva ke stabilité na trhu
a dostupnosti VLP.

V priibéhu roku 2023 se Ustav aktivné zapojil do piipravy
a pfipominkovani pravnich predpisd, které maji provadét
ustanoveni nafizeni 2019/6, o veterinarnich Iéivych
pfipravcich. Aktudlni informace o novych pravidlech
zvefejiiuje Ustav na svych internetovych strankach.

Naftizeni (EU) 2019/6 o veterinérnich lé¢ivych pFipravcich
je na vnitrostatni Udrovni doplnéno vnitrostatnimi
,adaptacénimi” pravnimi predpisy. Kromé vyhlasky
o predepisovani léCivych pripravk( a vyhlasky o spravné
klinické praxi budou postupné upraveny i dalsi vyhlasky k
zakonu o |écCivech, a to s ohledem na praktické zkuSenosti,
které Ustav ziska s aplikaci nafizeni 2019/6 a k nému
provadécich predpist, tak s ohledem na nova naftizeni,
které jsou v soucasné dobé ve fazi pfipravy.

Ustav se v roce 2023 aktivné podilel na realizaci
a hodnoceni programl v ramci Spolecné zemédélské
politiky, zejména s ohledem na problematiku redukce
pouzivani antimikrobik a tlumeni antimikrobni rezistence.
Udaje ziskané sb&rem dat o prodejich antimikrobik
ukazuji, Ze by Ceska republika neméla mit problém splnit
svlj zdvazek v oblasti redukce spotreby antimikrobik,
ktery byl do roku 2030 stanoven jako nejméné 12%
redukce spotreby antimikrobik oproti referenénimu roku
2018, tj. pod hodnotu 50 mg /PCU. Hlavnim cilem
pro nasledujici obdobi tak v této oblasti nebude akcent
na kvantitativni ukazatele, ale zvySovani kvality pouZivani
antimikrobik v Ceské republice.

Rok 2023 byl také prvnim rokem, kdy z nafizeni (EU)
2019/6, wvznikla povinnost sbéru (daji o pouZivani
antimikrobik u prvnich druhl zvifat - skotu (dojeného
a masného), prasat, kura domaciho a krat. V Ceské
republice byl za timto ucelem zahdjen sbér dat
od veterindrnich lékafli, a to prostfednictvim jejich
dodavatelll l1écCivych pripravkd (distributor(). Soucasné
byly zahajeny kroky k pripravé dalSich zpUsobd hlaseni,
véetné elektronické aplikace uréené pro veterinarni |ékare
s predpoklddanym zahdjeném wvyuziti od roku 2026,
tj. pro 2. fazi sbéru dat, jak ji definuje uvedené nafizeni EU.

PFeji si, aby Vam vyroéni zprava Ustavu byla uZite¢nym
zdrojem informaci.

MVDr. Jiti Bures



2. SYSTEM KVALITY

USKVBL vyuziva systém kvality jako jeden ze zakladnich
nastrojl pro zajisténi stabilni drovné kvality a rozvoje sluzeb
a tento systém neustdle rozviji a zlepSuje. Systém kvality
USKVBL jako celku je zaloZen na principu tzv. integrované
struktury - tzn. systém kvality na celoustavni uUrovni je
doplnén dil¢imi systémy kvality jednotlivych organizacnich
Utvar(, jeZ jsou prizplsobeny konkrétnim legislativnim
pozadavkdm a potiebam. Na Grovni USKVBL je systém kvality
zaveden podle mezinarodni normy CSN EN ISO 9001, systém
kvality jednotlivych Gtvar( pak odpovida pozadavkim dalsich
specializovanych norem, jako nap¥. €SN EN 1SO 17020 nebo
CSN EN 1SO 17025. Vzhledem ke skuteénosti, ze USKVBL pini
zdvazky vyplyvajici i z mezinarodni legislativy a je dlouhodobé
¢lenem mezindrodnich organizaci plisobicich v oblasti veteri-
narnich IéCivych pfipravkd nebo s nimi Uzce spolupracuje, je
systém fizeni kvality rovnéz zaloZen i na dosaZeni shody
s pozadavky stanovenymi v mezindrodné platnych dokumen-
tech PIC/S - Quality system requirements for pharmaceutical
inspectorates a dokumentech EU Quality Systems
Framework for GMP Inspectorates.

Systém kvality USKVBL je rovnéZ pravidelné auditovan
tuzemskymi i zahrani¢nimi auditorskymi organy. Z téch
mezindrodniho programu BEMA pro lékové agentury
(program koordinovany na urovni EU skupinou ,Vedouci
lékovych agentur” - ,Heads of Medicines Agencies“). Ustav se
dale v ramci EU Gcastni programu Joint audit programme s
cilem ovéfeni systému jiSténi kvality jednotlivych
inspektoratli zemi EU v souladu s principy benchmarkingu.
Cinnost Zku$ebni laboratofe USKVBL je pravidelné
auditovéna Ceskym institutem pro akreditaci (CIA). Zkugebni
laboratof je drzitelem Osvédéeni o akreditaci vydané CIA v
rozsahu udélené akreditace na mikrobiologické, biologické a
chemické zkousky veterinarnich léc¢iv (OMCL) a stanoveni
rezidui veterindrnich IéCiv a jinych farmakologicky uc¢innych
latek v biologickych materidlech (monitoring rezidui)
vymezenych prilohou Osvédceni o akreditaci. Tato udélena
akreditace je vyddvana s platnosti 5 let a pravidelné se
obnovuje. Systém fizeni kvality USKVBL dale obsahuje
v souladu s €SN EN ISO 9001 a dal3imi specifickymi normami
(CSN EN 1SO 17025) systém vnitinich auditd, pficemz véechny
klicové procesy USKVBL podléhaji pravidelnému internimu
auditu nejméné jednou roéné. V rdmci Ustavu pracuje celkem
27 internich auditor(l a interni audity probihaji na vsech
odborech i na celolstavni Grovni.

V roce 2023 doslo v oblasti Fizeni kvality USKVBL k nasledu-
jicim udalostem:

V pribéhu ledna 2023 bylo provedeno pravidelné
prezkoumani systému kvality na Urovni jednotlivych
organizacnich Gtvard, dne 6. Unora 2023 se uskutecnilo
pravidelné prezkoumani systému kvality na trovni USKVBL.
Bylo provedeno rovnéz prezkoumdni stavu bezpecnosti IT
systému a informacnich technologii USKVBL.

Dne 8. ¢ervna 2023 bylo provedeno hodnoceni miry plnéni
prezkoumani systému managementu za 1. pololeti roku
2023.

V roce 2023 byl proveden 1 interni audit na trovni USKVBL.
Byl rovnéZ realizovan 1 meziodborovy interni audit
provedeny pracovniky odboru inspekce ve ZkuSebni
laboratofi s cilem sdileni dobré praxe mezi zaméstnanci
a harmonizace systému kvality napfi¢ USKVBL jako celku.
V listopadu 2023 byl napfi¢ véemi odbory USKVBL uskute¢nén
audit tykajici se naklddani s odpady a odpadového
hospodarstvi.

Interni audity probihaly i na urovni jednotlivych odbor(.
Viechny audity systému kvality USKVBL byly uskute¢nény
v rozsahu schvaleného programu IA. Byl splnén rozsah
predmétl auditu, doba konani auditu i casové obdobi
vymezené pro uskutecnéni auditu v zavislosti na jeho
pldnovaném terminu. Béhem hodnoceni zpétné vazby
provedenych auditd nebylo Zadné kritérium hodnoceno
stupném 2 az 0.

V roce 2023 byly na trovni USKVBL provedeny nésledujici
externi audity:

bfezen - zafi 2023 - koordinovany NVR/UPD audit (ve spolu-
praci s Rakouskem, Finskem a Estonskem) - organizovano
v ramci pracovni skupiny WGQM, Jednalo se o mezinarodni
audit s participaci vice lékovych agentur, v duchu principt
sdileni tzv. dobré praxe. Audit byl zaméren na problematiku
proces Odboru registrace a schvalovani v kontextu
NVR/UPD.

V roce 2023 byly na urovni USKVBL provedeny nésledujici
zmény v fizené dokumentaci platné na celoustavni Urovni:

= prevedeni vSech tizenych dokumentl do formatu pdf
s moznosti vyhleddavani,

= vydani nové verze R-001/100000 ,Organizacni Fad
USKVBL”,

= vydani nové verze E-039/100000 , Seznam externi Fizené
dokumentace USKVBL*,

= aktualizace R-002/100000 ,Pracovni a sluzebni fad
USKVBL” - doplnéni pozadavka vzeslych z JAP auditu,

* aktualizace R-006/100000 ,,Rad spisové sluzby USKVBL" -
doplnéni legislativnich poZadavku a systému elektronickych
podpisU.

Pozornost byla vénovana rovnéz oblasti Skoleni a vzdélavani
pracovniki USKVBL v oblasti systému kvality. V roce 2023
probéhla nasledujici Skoleni zamérend na oblast udrzeni
a rozvoje systému kvality USKVBL:

6. biezna 2023 - $koleni véech zaméstnanct USKVBL ,,Systém
kvality na USKVBL v roce 2022 - v rozsahu Piirucky kvality
USKVBL se zaméFenim na aktualni stav a zmény v systému
kvality.

6. biezna 2023- $koleni vech zaméstnanci USKVBL ,Projekt
"Podpora profesionalizace a kvality statni sluzby a statni
spravy" - jedna z cest pro sdileni dobré praxe mezi sluzebnimi
Urady”.

18. zafi 2023- skoleni pracovnikd Zkusebni laboratore
a pracovnikli odboru inspekce ,Systém managementu
kvality. Zku$ebni laboratofe USKVBL“ - Zkoleni probihalo
v ramci sdileni dobré praxe mezi zaméstnanci USKVBL.



3. AKTIVNI CINNOST A SPOLUPRACE S NARODNIMI,
EVROPSKYMI A JINYMI MEZINARODNIMI INSTITUCEMI

3.1 PrFiprava a pfipominkovani pravnich predpist

vv.y

V roce 2023 spocivalo hlavni tézZisté aktivit v oblasti
naplfiovani nové pravni Upravy v oblasti veterinarnich
IéCivych pripravkd.

Pokud jde o nové provadéci predpisy k zakonu o IéCivech,
v roce 2023 byla pfipravena a projednana vyhlaska
o spravné veterinarni klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni veterinarnich lécivych ptipravka.
DalSi provadéci pfedpisy jsou ve stavu pfipravy a jejich
dokonéeni bude do znaéné miry ovlivnéno pfijetim dalSich
predpisi (nafizeni) k provedeni zakladniho nafizeni
o veterindrnich IéCivych pfipravcich.

Na urovni EU se vroce 2023 Ustav zapojil do pfipravy
a projednavani:

e nafizeni, které upravuje pouzivani symbolG (zkratek /
piktograml) na obalech veterindrnich léCivych pFipravka,

e nafizeni, které vymezuje velikost malého vnitfniho
obalu,

e zmény nafizeni pro vymezeni zmén, které nevyzaduji
hodnoceni,

e nafizeni pro spravnou vyrobni praxi pro veterinarni
|éCivé pripravky a pro lécCivé latky pro pouziti
ve veterinarnich Iécivych pfipravcich,

e nafizeni, kterym se stanovi seznam antimikrobik, které
se nesmi pouzivat v ramci kaskady, nebo pro které jsou
pro takové pouZziti stanoveny omezujici podminky,

e nafizeni, které upravuje podminky pro peroraini
pouzivani antimikrobnich veterinarnich |écivych ptipravkd
v krmivu nebo pitné vodé,

e nafizeni, kterym se stanovi pravidla pro dovoz zvirat
a Zivocisnych produktl do EU sohledem na pouZiti
urcitych antimikrobik.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

MZe a USKVBL - &innost v ramci Pracovni skupiny
pro antimikrobika

Oblast feseni rezistence k antimikrobikdim z{stava i nadale
jednou 1z priorit, pokracovala participace na rtadé
legislativnich, odbornych a organizacnich aktivit.

S ohledem na skutecnost, zZe rok 2022 byl findlnim rokem
plnéni Akéniho planu vychazejiciho z Usneseni vlady Ceské
republiky o Akcénim planu Narodniho antibiotického
programu (AP NAP) Ceské republiky pro obdobi 2019-
2022, na prelomu let 2022 a 2023 probihalo zhodnoceni
aktivit vykonanych v priibéhu AP. Byl sestaven pisemny
dokument SWOT analyzy AP NAP 2019-2022. Na intenzité
nabyla spoluprace na tvorbé nové koncepce - Strategie
Narodniho Antibiotického programu (do roku 2030)
a Akéniho planu NAP na dalsi obdobi. Ve spolupraci
s Ministerstvem zemédélstvi, SVS, UKZUZ, chovatelskymi
svazy, KVL a odbornymi védeckymi pracovisti (predevsim
VUVel, a déle VetUni a €ZU) povéreni zastupci z USKVBL
pokracovali ve finalizaci navrhu obou dokument(.

Zastupce USKVBL povéieny MZe se Gcastnil jednani k AP
NAP v ramci Centralni koordinaéni skupiny NAP (Mz/SzU)
a odbornych jednani Subkomise pro antibiotickou politiku
(SKAP). Do konce roku 2023 se vsak nepodafilo predlozit
findlni navrh k meziresortnimu pripominkovému fizeni
(mimo jiné i zdlvodu potfeby precizovat naroky
na finanéni kryti aktivit a také z divodu, Ze nova Strategie

a Akcni plan NAP maji zahrnovat rovnéz aktivity spojené
s dopady do a Sifenim rezistence v Zivotnim prostredi
a oba dokumenty by tedy bylo potfebné doplnit jesté
za resort MZP.

Rok 2023 byl pro USKVBL také urcitym zlomem. Kdy kromé
pokradujici prace na ziskavani dat k prodejim
antimikrobik a jejich hodnoceni (i se zohlednénim cild
Strategie od farmy ke spotrebiteli vyhlasené Evropskou
komisi: ,,From Farm to Fork” (F2F), bylo zahdjeno
sledovani pouzivani antimikrobik u vybranych species
potravinovych zvifat (skot, prasata, kur a krity),
v ndvaznosti nalegislativu - pfedevsim nafizeni (EU) 2019/6
¢l. 57 a souvisejici provadéci predpisy. Systém pouZivani
byl inicidlné spustén prostrednictvim hlaseni zamysleného
pouziti pres distributory a jesté vy vysSsi intenzité
pokracovaly prace na vybudovani systému sledovani
pouzivani antimikrobik. Jeliko se Ustav potykal
predevsim s nedostatkem lidskych zdroji s pfislusnou
odbornosti a na uUvod roku 2023 se podafilo ziskat
evropsky grant HaDEA, probéhl nabor a zaskoleni novych
pracovnik( (1IT a 2 administrativni pracovnici).

V Unoru a v fijnu 2023 probéhlo jednani Siroké Pracovni
skupiny pro antimikrobika pfi MZe, kde USKVBL
spolupracoval na jeho pfipravé, prezentovani narodnich
cill pro nové navrzenou Strategii a AP NAP. Ze strany
USKVBL byly rovné? prezentovany informace o aktualnich
otazkach snizeni spotfeb antimikrobik a také k inovace
systému sbéru dat o prodejich antimikrobik a zavedeni



systému sbéru dat o pouzivani antimikrobik ve veterindrni
oblasti. Ucastnici jednani byli také seznameni s novelou
Zékona o |lécivech 314/2022 - zejména pasazemi
upravujicimi  pravni ramec k antimikrobnim latkam,
¢i ve vztahu kimplementaci nafizeni o VLP a MK (zde
zejména s provadécim predpisem 1255/2022, ktery
stanovil seznam antimikrobik vyhrazenych pouze
pro lé¢bu infekci clovéka, které nesméji byt ani
registrovany ani pouzivany u zvifat (a to véetné zakazu
poufZiti u zvifat v zajmovém chovu).

Déle v pribéhu roku 2023 probéhla nasledujici jednani
Ci byly pfipraveny dokumenty:

e Jedndni zuzené koordinaéni Pracovni  skupiny
pro antimikrobika pfi MZe, a nékolik pracovnich schizek
k vyporadani AP NAP 2019-2022 (plenarni jednani
1. Unora 2023).

e Jedndni na MZe - pfiprava programu zaméreného
na ndvrh Strategie NAP a AP NAP a pfiprava prezentaci
Pracovni skupiny pro antimikrobika fijen 2023.

e PrUbézné: Komunikace, pfiprava stanovisek, navrh cil,
financnich potfeb, opatfeni pro redukci prodejl
antimikrobik v ndvaznosti F2F a budouciho AP NAP
(komunikace se SVS a MZe).

e Ve spolupraci se SUKL stran seznamu antimikrobik,
které budou uréeny pouze pro Ié¢bu urcitych onemocnéni
lidi (2022/1255, s G¢innosti od 7. tnora 2023) vypracovany
prehledy HLP charakteru antibiotik, antivirotik a antipro-
tozoik, které maji platnou registraci v CR a byly v prodeji
v CR, seznamy predany distributortim k ziskani povédomi,
které HLP nemaji byt vydavany na veterinarni recept (ani
v pfipadé poufZiti v kaskadeé).

e Listopad 2023: Ve spolupraci s MZe tiskové prohlaseni
na web MZe k EAAD a Svétovému antibiotickému tydnu
2023.

e Aktivni Ucast na pfipravé kulatého stolu WHO a vydani
materiald k problematice feSeni AMR vresortu MZe,
prosinec 2023.

e Pribéziné komunikace s pracovniky odboru bezpecnosti
potravin ve vztahu k aktivitdm USKVBL v oblasti AMR, AP
NAP a implementace nové legislativy v oblasti VLP a MK.

e PrUbéiné, komunikace s MZe stran pripravy nového
systému sbéru dat o pouzivani antimikrobik (v ndvaznosti
na nafizeni (EU) 2019/6, zejména Cl. 57).

e Spoluprace s pracovniky MZe - k dokumentiim FAO
a dalSich globdlnich organizaci, v jejichz agendé se
objevuje problematika AMR.

e Ve spolupraci a koordinace s MZe a SVS byla také
realizovana dalsi spoluprace s CKS NAP (Centrdlni
koordinacni skupina Narodniho antibiotického programu)
a tim s humanni oblasti.
- Jednani CKS NAP vroce 2023 zajisténa hybridni
formou.

- Nadale pokracovala komunikace se zastupci resortu
zdravotnictvi k parcidlnim otazkam (dotaznik WHO
k plnéni AP NAP, finalizace doporucenych postupt SKAP
(Subkomise pro antibiotickou politiku).

e Informace o celkovych spotfebach antimikrobik, spolu
s odhady na hlavni cilové druhy zvifat byly komunikovany
s MZe a ¢leny PSA.

e Vzdéldvaci seminafe a narodni a mezinarodni akce
k problematice AMR pro rok 2023 (viz nize v sekci
Antibioticka politika).

e Spoluprace z MZe a UZEl na sestaveni podkladil
pro Spolecnou zemédélskou politiku pokracovala,
a to predevsim na aktualizaci a zméné znéni dotacniho
titulu k vakcinaci prasat ,,Metodiky k provadéni nafizeni
vlady o stanoveni podminek provadéni opatfeni zvyseni
obranyschopnosti v chovu prasat vakcinaci“ na rok 2024,
véetné pracovniho jednani a spoluprace na sbéru dat
o pouzivani antimikrobik (2019 a 2022), ze vzorku farem
které nepodaly Zadost o dotacni titul (kontrolni skupina)
a vzorku farem, které podaly Zadost a zacaly Cerpat
finanéni prostfredky (2019 a 2022, pro urceni situace
pred zahajenim program( (dotované) vakcinace).

CKS NAP

Aktivni G¢ast odbornika z USKVBL, virtualné: dotaznik
WHO k plnéni AP NAP, info a spoluprace se SUKL
ad seznam antimikrobik dle 1255/2023; participace
na navrzich Strategie NAP a AP NAP.

SKAP

Aktivni Gcast odbornika z USKVBL na Subkomisi
pro antibiotickou politiku. Komentare ke spotifebdam, k PK
antimikrobik, seznamu esencidlnich antimikrobik pro CR
a dalSich odbornych otazek.

Kontrola kfizové shody (Cross - Compliance)
Kontroly povinnosti chovateld hospodarskych zvirat
produkujicich Zivocisné produkty k vyzivé ¢lovéka, které
zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross -
Compliance) jsou na zékladé analyzy rizik ¥izeny SVS CR.
Kontroly provadéji vidy Krajské veterindrni spravy,
inspektofi Ustavu se u&astni vybranych kontrol v ramci
metodické spoluprace.

Zavazna stanoviska z hlediska ochrany zdravi zvirat
pfi hodnoceni pouZiti biocidnich pFipravka
a pfi hodnoceni biocidnich tucinnych latek

Dle zdkona 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich
a ucinnych latkach (o biocidech), ve znéni pozdéjsich
predpisd, pozaduje Ministerstvo zdravotnictvi
od Ministerstva zemédélstvi zavazné stanovisko tykajici se
ochrany zdravi zvifat pfi pouZiti biocidl. Ministerstvo
zemédélstvi povéfilo vypracovanim téchto stanovisek
USKVBL. Tato agenda na USKVBL je zastitovana pracovniky
oddéleni odbornych cinnosti na odboru registrace



USKVBL, které aktivné spolupracuje jak s Ministerstvem
zemédélstvi, tak s Ministerstvem zdravotnictvi.

Problematika GMO

Také v roce 2023 byl pro praci tykajici se GMO delegovan
jeden pracovnik USKVBL. V pfipadé potfeby spocivala
prace v poradni cinnosti vyplyvajici z ustanoveni zakona
¢. 78/2004 Sb., v platném znéni, o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Novela zakona €. 78/2004 Sb. v souvislosti s nafizenim EU
o transparentnosti hodnoceni rizik v potravinovém retézci
byla schvalena a je v platnosti.

Na zakladé rozhodnuti Soudniho dvora jsou organismy
ziskané novymi technikami Slechténi (editace gend,
CRISPR, TALEN) nové zarazeny pod techniky GMO. V roce
2023 pokracovala jednani ohledné dopadu rlznych
variant zmény legislativy pro nové genomické techniky
mezi Evropskou komisi, Evropskym Parlamentem
a rdznymi za¢astnénymi stranami. Stale nedoslo k dohodé
a je nadale v jednani.

Aktudlné byly diskutovanou oblasti |éc¢ivé pfFipravky
obsahujici GMO, na Gzemi CR probihd Fada klinickych
hodnoceni s humannimi lécivymi pripravky obsahujicimi
GMO. Na urovni EU byl po dohodé odbornych pracovnich
skupin pro GMO a pro lécivé pripravky aktualizovan
formuldr Zadosti o klinickd hodnoceni s lidskymi burikami,
geneticky modifikovanymi virovymi vektory a pfislusna
metodika hodnoceni rizik. Formuldf zdvérecné zpravy
pro klinické studie byl navrien na ndrodni uUrovni a je
k dispozici.

Jakost, bezpecnost a ucinnost geneticky modifikovanych
veterinarnich 1écivych pfipravkl je i nadale posuzovéna
Evropskou agenturou pro I|éCivé pripravky (EMA)
procesem tzv. centralizované registracni procedury.

3.2.2 Statni veterindrni sprava a Krajské
veterinarni spravy

V roce 2023 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni
spravou a Krajskymi veterinarnimi spravami v oblasti
pldnovani a vykonu monitoringu cizorodych latek.
Vysledky viz kapitola 7.2.1 Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spolupréace inspektord
USKVBL pti feseni nalezl rezidui Ié&ivych latek zjisténych
v ramci monitoringu cizorodych latek. Inspektofi provadéli
kontroly dokumentace o pouZivani lécivych pfipravkd
u chovatell hospodarskych zvirat vidy v rdmci spolecné
kontroly s KVS. Bylo tedy provedeno celkem 13 kontrol
chovatell potravinovych zvirat.

Pokracovani spoluprace s UVS SVS a KVS SVS v ramci
zlepSovani prenosu informaci z receptl na medikovana
krmiva do on-line formulare. Spoluprace probihala
vymeénou informaci, zaslan seznam aktualné
registrovanych medikovanych premixu.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu léciv

Pokracovala tzka spoluprace se SUKL na véech Grovnich.
Ve spolupraci se SUKL byly provedeny 2 pozorované
inspekce transfuznich zafizeni a ddale 3 inspekce SLP
ve spolecnostech Dyntec spol. s r.o., Bioveta, a.s. a Tekro,
spol. s r.o. Dale byly provedeny 2 spole¢né kontroly
u distributor( Iéciv.

PokraCovala spoluprace v oblasti antimikrobik, jak
ve sledovani pouZiti HLP z hlaseni vydejl lécivych
pfipravkll z lékdren na veterinarni recepty a Zadanky
zdravotnickych zafizeni za obdobi roku 2022, tak
v sestaveni aktudlniho seznamu antimikrobnich HLP, které
od 7. Unora 2023 nesméji byt pouZzity u zvifat.

3.2.4 UKzUz

Na UKzZUZ byla predand agenda v oblasti vyroby
medikovanych  krmiv se  zohlednénim  NARIZENI{
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4,
o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv,
0 zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS,
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych
pfipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES. Pfedevsim
v prvni poloviné roku pak probihala spoluprace se zastupci
UKzUZ navazujici na prechod agendy vyroby
medikovanych krmiv pod tento dozorovy organ. Byla
aktualizovana smlouva o spolupraci s touto dozorovou
organizaci, doslo k pfedani spisového materidlu vyrobcl
medikovanych krmiv a nasledné probihala konzultaéni
&innost s UKZUZ.

Pokracovala spolupréace na dalsim z fady Funk¢nich ukold
MZe, navazujicim na Akéni plan Narodniho antibiotického
programu - cil 1.1.5 Antimikrobialni rezistence v pudé
(publikovano na portalu bezpecnosti potravin a dale
publikace v mezindarodnim recenzovaném odborném
periodiku).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace Ustavu pro lékopis v roce
2023

USKVBL se v roce 2023 nadéale podilel na Iékopisné
¢innosti v souladu s ukoly, které jsou vytyceny Zakonem
o lécivech.

Mezi tyto hlavni Ukoly patfila icast na Cinnosti Lékopisné
komise Mz CR, <¢innost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a Iéciva a Cinnost ve skupinach expertt
Evropské Iékopisné komise (ELK).

V roce 2023 se pracovnici USKVBL podobné jako predchozi
roky podileli na praci v pripravé Dopliiku Ceského
lékopisu. Tato prace obsahovala hlavné preklady
vybranych novych a revidovanych lékopisnych c¢lank(



a stati pro evropskou ¢ast a v pripravé narodni ¢asti, kde
je uvadén a aktualizovdan prehled ddvek pro zvitata
nékterych |éCivych latek pouzivanych ve veterindrni praxi.

Lékopisnou ¢€innost zprostfedkovdvala a koordinovala
na USKVBL Sekce pro veterinarni imunopreparaty a lé¢iva
Lékopisné komise MZ CR. V této sekci pracovalo v roce
2023 11 pracovniki USKVBL a 5 ¢&lenl z externich
pracovist.

TFi pracovnici USKVBL se jako ¢lenové skupin expertd ELK
aktivné podileli na ¢innosti této Komise hlavné pfipravou
Iékopisnych ¢lankd a pravidelnou Ucasti na zaseddnich
jednotlivych skupin expertd a samotné ELK.

3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

vUVel
Rovnéz v roce 2023 pokracovala spoluprace s pracovistém
VUVel navazujici na oblast AMR:

o Ucast v odborné komisi posuzujici projekty VUVel

e Doplnéni odbornych informaci z pohledu VLP

v oblastech:
= mastitidy skotu, Streptococcus uberis, pouzivani VLP
= projekt zaméreny na PK data amox/clav, sul/trim, enro
- Streptococcus suis, AMR, antimikrobika
- certifikovana metodika k selektivnimu zaprahovani
dojnic

e Odborna spolecna publikacni ¢innost

o Clenstvi ve védecké radé VUVel (feditel USKVBL).

e Pokracovani spoluprace s VUVel rovné? v ramci
projektu NAZV: Navrh systému certifikace chovl dojeného
skotu.

e Zastupci USKVBL pFipravovali a prezentovali odborné
pFispévky v ramci VUVel ACADEMY a seminafdi.

VetUni
V roce 2023 bylo navazano opét i na spolupraci s VetUni -
byly uskutec¢nény prednasky pro studenty VetUni

3.3 Instituce EU a dalSi zahrani¢ni partnefri

(specializace drlibez a bezpecnost rezidui v potravinach
Zivocisného plvodu). Pfednasky pro Institut doskolovani.

P¥F MU

Odbornik USKVBL zaji$tuje jako externi vyuéujici vyuku
predmétu ,Zaklady antimikrobni terapie” v ramci Katedry
mikrobiologie, Ustavu experimentalni biologie Pfirodo-
védecké fakulty Masarykovy univerzity.

FaF MU

Odbornik USKVBL  zajistuje  vyuku predmétu
,Farmakogenomika“ a ,Toxikologie“ v ramci Ustavu
farmakologie a toxikologie Farmaceutické fakulty
Masarykovy univerzity.

KVL

Pokracovala i spoluprace s KVL, zejména ve vztahu k:

- implementaci novely Zakona o |écivech,

- pfipravé na novelu ZOL a nafizeni (EU) 2019/6 a nafizeni
(EU) 2019/4 navazujicich narodnich provadécich pravnich
predpisd,

- provadécich predpist EU - provadéci nafizeni 2022/1255,
- ATM vyhrazena pouze pro lécbu vybranych infekéni
Clovéka, ktera nesméji byt registrovana ani pouZita
u zvirat,

- ke sbéru dat o pouzZivani antimikrobik, upresnéni
k systému sbéru dat o pouzivani skot, prasata, dribez
(kur/kraty) prostfednictvim distributord,

- a dalSich otazek souvisejicich s Iékovou politikou Ustavu,
- pfiprava webinar pro KVL (vedeni zaznam, pouzivani
VLP vsouladu srozhodnutim o registraci, v kaskadeg,
vyjimky, OL a dalsi predevsim legislativni informace
a priklady pro praxi veterinarnich Iékard.

Jednani (elektronicky, virtualné, telefonicky)

se zastupci svazu chovatell (prasata, skot, driibez):
e Navaznost na intervence v ramci SZP (vakcinace
prasata), vystoupeni na SCHP a CPVS odbornych akcich.

o CMSCH Dny prvovyroby mléka.

3.3.1 Evropska Iékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni lécivé pripravky
(CVMP) a jeho pracovnich skupinach

Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)
Ustav se také v roce 2023 aktivné zapojil do &innosti
vyboru.

Vybor reviduje a pfijimd vystupy prace jednotlivych
odbornych pracovnich skupin, které zastituji QSE pravidla
pro farmaceutika, biologické pfipravky a imunologika,
pfistupy k pouzivani antimikrobnich latek, farmakovigi-
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lanéni sledovani léCiv, prosazovani 3R principl a pfistupy
k novym terapiim a inovativnim VLP, v souvislosti
s nafizenim pro veterinarni léc¢iva (naptf. ¢ 2019/6
o veterinarnich léCivych pripravcich) pracuje i na pfistu-
pech k hodnoceni biologickych VLP, ¢i l1éCivych pfipravkd
pouzivanych v oblasti novych terapii. Vybor pfipravuje
stanoviska pro Evropskou komisi a také podklady
pro vystupy, které jsou prezentovdny za EU pfi jednanich
na celosvétové uUrovni napf. pro Codex Alimentarius

(Jecfa), VICH atd.

CVMP je vyborem, ktery kromé odborného pfristupu
k predkladanym problematikam tykajicim se veterinarnich



|é¢iv obecné, zajistuje pro Evropskou agenturu pro léCivé
pfipravky (EMA) hodnoceni lééivych ptipravkd v ramci
tzv. centralizované procedury. Po zpracovani a odsouhla-
seni stanoviska CVMP predava EMA tyto vystupy Komisi,
ktera nasledné vydava a publikuje provadéci rozhodnuti
tykajici se registrace jednotlivych VLP. Tato rozhodnuti lze
nalézt v Registru Komise. Hodnotitelé pGsobici na USKVBL
se aktivné podileji na pfipravé hodnoceni a stanovisek,
ktera se prezentuji na jedndnich vyboru pfi jednotlivych
procedurach. V ramci uzaviené dohody o spolupraci mezi
Ustavem a rakouskou agenturou AGES, kterd Ustavu
umoznuje pracovat v mezinarodnich tymech, tzv. , multi-
national assessment teams“, vyuzivd Ustav spoleéného
vypracovavani hodnoticich sprav v ramci registracnich
procedur. Od roku 2021 je pripravena a podepsana
obdobnd dohoda rovnéz s National Food Chain Safety
Office (Nébih) odpovidajici za registrace VLP v Madarsku.
V roce 2023 centralizovaném postupu jsme se ucastnili
registrace 1 farmacuetika (NSAIDs) v roli raportéra, v roli
koraportéra hodnotili 4 vakciny (napt. pro cilové druhy
drlibez, koné) a 1 dokument VTMF, pokracoval 1 postup
prezkumu, kde jsme byli také koraportéfi. Vzhledem
k pfipsanym (ko)raportérstvim jsme hodnotili rovnéz
zmény registraci. Peer-reviewovali jsme 1 registraci a 1
postup prezkumu (referal) a dale se podileli na pripravé
2 odbornych rad v rdmci poradenstvi EMA pro drzitele.

Ustav se prostiednictvim vyboru déle aktivné zapojil
do pfipominkovani rady navrh( pokyni (viz dale prace
pracovnich skupin CVMP) a stanovisek vyboru (napf.
pfipravé stanovisek pro delegované a implementacni akty,
které dale Komise zpracovdvala podle podminek
uvedenych v platném novém nafizeni (EU) 2019/6 o VLP).

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich

a veterinarnich lécivych pfipravku

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se
jakosti humannich a veterinarnich léciv (QWP) byla v roce
2024 reorganizovana. Plvodni Clenstvi zaloZené
na principu jednoho experta za narodni agenturu (h+v)
bylo zménéno na d¢lenstvi na zdkladé odbornosti.
Reorganizovana skupina QWP ma 30 clend, z toho je 6
¢lend reprezentujicich Cisté veterinarni oblast (CZ, ES, DE,
FR, NL a IE). Do Cervna 2026 se jednani konala jednou
za Ctvrtleti, tj. v bfeznu a Cervnu. Od tfetiho Ctvrtleti
po reorganizaci skupina zaseda kazdy mésic.

V ramci skupiny byly projednavany revize stdvajicich
pokynu tykajicich se jakosti 1éCiv, tvorba novych pokyn(
a otazek a odpovédi pro primysl. Nové skupina
projednava vSechny seznamy pfipominek humannich

léCivych  pripravk(l registrovanych centralizovanym
postupem pred jejich schvdleni CHMP. V pfipadé
veterinarnich |éCivych ptipravka registrovanych

centralizovanym postupem jsou seznamy pfipominek
diskutovany pouze v pfipadé vyzadani ze strany CVMP.
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Skupina QWP dale spolupracovala s EDQM v ramci tvorby
a revizi Ph. Eur. monografii, obecnych textl a v ramci
certifikacnich aktivit (CEP).

QWP skupina aktivné vstupovala do tvorby a revizi pokyn(
ICH a VICH tykajici se jakosti Ié¢iv. Na porfadu agendy byly
i otazky kvality konkrétnich humannich a veterinarnich
IéCivych pripravkd registrovanych vSemi typy postupl
(MRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterindrnich lé¢iv byly pfedmétem QWP
agendy zejména nasledujici témata:

= Ndahrada pomocné latky oxidu titani¢itého za jiné
alternativy.

Nahrada chemikalii
pro farmaceutickou oblast.
=  Pokyn tykajici se poZadavk( na &ast 2 registracni
dokumentace u pfipravkd uréenych pro omezeny trh.

= Revize pokynu tykajiciho se poZadavkl na stabilitni
studie vramci zménovych fizeni (revize v navaznosti
na novou veterinarni legislativu).

= QaA tykajici se hodnoceni kvality VLP obsahujici
existujici [éCivé latky (generické a hybridni Zadosti).
= QaA tykajici se necistot typu nitrosamind ve VLP.
QaA tykajici se pouZivani CEP Iécivych
v ndvaznosti na konkrétni VLP.

= Vyvoj nového pokynu na kontrolu kvality 1é€ivych latek
typu peptidy.

= Vyvoj nového pokynu na kontrolu kvality |é¢ivych latek
typu oligonukleotidy.

= Problematika skip testingu vs. redukovaného testovani
IéCivych latek.

na bdazi PFAS a wvyjimky

latek

Pracovni skupina pro bezpecnost

Safety Working Party CYMP

Pro pracovni skupinu pro bezpecnost byla usporadana
Evropskou lékovou agenturou 3 dvoudenni jednani - 2
virtualné (bfezen 2023, listopad 2023), 1 prezencné
(Cerven 2023).

Aktualni témata byla konzultovana se c¢leny SWP
dle potfeby emailové.

Skupina pracovala na ptipravé podklada:

= K finalizaci pokynu pro stanoveni potreby hodnoceni
MRL pro biologické latky.

= Kmetodikdm posuzovani expozice (mozna harmonizace
pfistupt hodnoceni EFSA/EMA, pfistup JECFA).

= Revize pokynu pro bezpecnost topicky poddavanych
veterinarnich léCivych pfipravkd pro uzivatele.

= Finalizace dokumentu sotazkami a odpovédmi
k pokynu pro hodnoceni a kontrolu DNA reaktivnich
(mutagennich) necistot ve veterindrnich |écivych
pfipravcich (EMA/CVMP/SWP/377245/2016).

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich
IéCivych pFipravku
Efficacy Working Party



Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich Iécivych
pfipravk(, farmaceutik, zasedala v roce 2023 celkem
t¥ikrat, 2x virtudlné a jednou prezenéné. Clenové pracovni
skupiny spolupracovali na pfipravé pozi¢nich dokument(
(RP), koncepcnich dokumentl (CP) k pokynim novym
nebo revizim jiz publikovanych pokynl pro stanoveni
aktudlnich pozadavkd pro farmaceutické veterinarni
|éCivé pripravky predevsim v téchto oblastech:

= CP, pokyn na pozadavky na ucinnost a bezpecnost
pro neimunologické VLP urené pro limitovany trh
dle ¢l. 23 natizeni (EU) 2019/6 (EMA/CVMP/52665/2020) -
probiha.

= Pokyn na doloZeni ucinnosti VLP obsahujicich
antikokcidialni Iatky (EMA/CVMP/EWP/790325/2012-rev.1)
probiha revize.

= CP na pokyn pro VLP pro zootechnické ucely
(EMA/CVMP/222080/2022) - probiha.

= Pokyn na provadéni farmakokinetickych studii
u cilovych druhlG zvifat (EMEA/CVMP/133/99-rev.1)
probihala revize, datum nabyti G¢innosti VI/2024.

= RP na ¢l. 107/3 nafizeni (EU) 2019/6 - poutziti
antimikrobnich VLP k profylaxi (EMA/CVMP/AWP/387275/
2020) probiha.

= CP, revize pokynl dle pravidel 3Rs
(EMA/CHMP/CVMP/452614/2023) - probiha.

= Pokyn k pozadavkiim na data pro postregistraéni studie
antimikrobnich VLP dle &l. 36 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6
- probiha.

= Pokyn na prokdzani ucinnosti antimikrobnich VLP
(EMA/CVMP/627/2001-Rev.1) - probiha.

= Pokyn na studie ucinnosti intramamarnich VLP
(EMA/CVMP/344/1999-Rev.2) - probiha.

= CP, revize pokynl na doloZeni Gcinnosti ektoparazitik
(NtA, Volume 7, 7AE17a) - probiha.

= Revize pokyn(l VICH Gcinnost anthelmintik - probiha

= Revize pokynu VICH fixni kombinace - probiha.

principQ

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni
lécivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni lécivé
pfipravky zasedala v roce 2023 celkem dvakrat, jednou
prezenéné (duben 2023) a jednou virtualné (listopad
2023). Clenové pracovni skupiny spolupracovali v nékolika
uréenych tymech na pfipravé koncepcnich dokumentd
a nasledné pokyn( a jejich revizi pro stanoveni aktualnich
pozadavkd na imunologické veterinarni pripravky (IVLP)
predevsim v téchto oblastech:

= Zavérecna diskuze k finalizaci pokynu pro pozadavky
na kvalitu, bezpecnost a ucinnost alergennich pripravkd
pro koné, psy a kocky, k odsouhlaseni na CVMP.

= Navrh pokynu pro pozadavky na jakost pro biologické
pfipravky pro limitované trhy (ve verejném pfipomin-
kovani od zari 2023).

= Navrh pokynu pro pozadavky na bezpecnost a ucinnost
pro IVLP pro limitované trhy, které nepodléhaji registraci
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podle ¢lanku 23 nafizeni (EU)2019/6. (ve vefejném
pripominkovani od zati 2023).

= Finalizace koncepcniho dokumentu o pokynu pro za-
kladni elementdarni nedistoty ve veterindrnich Iéc¢ivych
pripravcich véetné IVLP (jiz po verejném pripominkovani).
= Pfiprava koncepcniho dokumentu pro revizi pokynu
pro Zivé rekombinantni vektorové veterinarni vakciny
a nasledné pfiprava pokynu k vefejnému pfipominkovani.
= Finalizace pokynu pro DNA vakciny nereplikujicich
se v eukaryotickych burkach, k odsouhlaseni na CVMP.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2023 probéhlo 12 jednani pracovni skupiny
pro farmakovigilanci (CVMP Pharmacovigilance Working
Party meetings - Veterinary), formou osobnich mitinkd,
on-line mitink{. Dale o jednodenni surveillance mitinky
online formou.

Béhem predchozich let byla zavedena do praxe a ustalena
nova procedura pro centralizované registrované pripravky
- pribéind kontrola centralizované registrovanych
pripravkli, predevSim hodnoceni novych hlaseni
a aktualnich poznatka. Cinnost se opirala o SOP on safety
monitoring of centrally authorised products -
SOP/V/4032. V roce 2017 byla provedena revize
dokumentu a od roku 2022, kdy Regulation (EU) 2019/6
on veterinary medicinal products vstoupilo v platnost,
dochazi ke kontinudlnimu dozoru benefit/risk CAPs VLP
a uplatnéni signal detection/signal management.

V ramci CVMP Pharmacovigilance se ustanovila v roce
2021 pilotni expertni skupina na Fizeni signalu CAPs VLP
(P-SMEG), kterd je tvorena mezinarodnimi experty
z pracovni skupiny (z NCA). V roce 2022 jiz tato skupina
vykondva pribéiné svou cinnost kontroly benefit/risk
pro CAPs VLP. V roce 2023 probiha standartni kooperace,
feSeni dotazli od NCA a kontroly benefit/risk u CAPs VLP,
¢i na vyzadani MRP/DCP/(NP) VLP, kde je to
opodstatnéné.

Pozornost pracovni skupiny byla v roce 2023 cilené
sméfovdna k pokrafovani implementace nové legislativy
do dalsich PhV dokumentll a praktické podpory PhV
¢innosti dle nové legislativy.

Dale v roce 2023 pracovni skupina rtesila jednotlivé
pfipady jako NUI (Non-Urgent Information).

V névaznosti na schlzky implementacniho charakteru
k novému nafizeni v roce 2021, které byly obohaceny
setkanim se skupinou ,Stakeholders”, vznikla v roce 2022
pravidelné se stykajici skupina ,Joint Implementation
Group meetings” (4 x ro¢né). Clenové jsou z fad expertd
pracovni skupiny a zastupch produkéniho farmakovi-
gilan¢niho prostiedi. Skupina se stykala také v roce 2023.

V roce 2021 byly nové se zavedeny Adobe mitinky CAP’s
Surveillance, které v roce 2022 jiz dostaly pravidelnou
podobu jako ,,PhVWP-V Product surveillance meetings”.
Jedna se o online mitinky, zabyvajici se bezpecnosti CAP’s
a aktudlnimi problémy. V roce 2023 se béhem



jednodennich mitinkQ pracovni skupiny resily otazky
,surveillance” i dal$i PhV problematika.

PhV referat se dale bézné ucastni dalSich vzdalenych
mitinkd, napf. setkani VeDDRA podskupiny (Veterinary
Dictionary for Drug Related Affairs), kde je zastupce
USKVBL ¢lenem odborné podskupiny. Tato skupina vytvari
a formuluje terminy na zakladé pravidel VeDDRA Coding
(v rdmci hodnoceni pfipadd nezadoucich reakci u VLP
v EVVet). Tato skupina v roce 2023 zasedala prezencné
na jednodennim setkani na EMA a 1x online jednani.

V roce 2023 probéhly tyto tréninky v dané oblasti
(webinare):

European Medicines Agency veterinary medicines info
day 2023

Pharmacovigilance Webinar

Pharmacovigilance Inspectors Working Group Training
course

Pracovni skupina pro farmakovigilancni inspekce
(EMA)

Na jednanich této pracovni skupiny jsou reseny a konzul-
tovany problematické nalezy pfi farmakovigilancnich
inspekcich, jejich hodnoceni, napravna opatfeni,
organizace Skoleni farmakovigilance pro drzitele
rozhodnuti o registraci. Na stfidavé on-line a face to face
jednanich v roce 2023 (23. -24. bfezna, 22.-23. Cervna,
21.-22. zdfi a 6.-8. prosince) byla feSena zejména
problematika VNRA, pravidelnost inspekci, pfiprava
rocnich pland inspekci a vlastniho planu inspekce, diskuze
k signal management and VEDDRA coding skoleni,
spoluprace inspektor( a farmakovigilanénich hodnotitel(.

Probihaly stale diskuze k implementaci nové veterinarni
legislativy REGULATION (EU) 2019/6 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 11 December 2018
on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC, zejména zohlednéni nové legislativy
pfi provadéni inspekci (novy PSMF) a zjisténé nedostatky
u inspektovanych drZitell. Rovnéz byla pravidelné
diskutovana problematika prace v novych databazich
(UPD a IRIS) a jejich funkénost. Diskutoval se navrieny
novy univerzalni checklist pro pomoc pfi provadéni
inspekci dle nové legislativy. Hodnoceni nalezl
na inspekcich.

Pracovni skupina inspektort SVP a SDP

Good Manufacuring and Distribution Practice Inspectors
Working Group - GMDP IWG

V rdmci harmonizace postupU a pfistupll v oblasti inspekci
vyrobcU 1éCiv je na plidé EMA organizovana GMP a GDP
pracovni skupina inspektortd (GMDP IWG). Cleny této
skupiny jsou zastupci inspektorati zemi EU/EEA,
pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi pfistupujicich k EU
a tfetich zemi s uzavienou dohodou o uznavani certifikatl
a vysledkll inspekci (MRA). V probéhu roku probéhly
4 jednani GMDP IWG - 2 on-line formou, 2 prezencné.
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Béhem pravidelnych setkdni jsou projednavany nové
a revidované kapitoly a doplriky Pokynd pro spravnou
vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam,
dokumenty pro harmonizaci inspekénich postupl a oblast
spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalSimi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokyn(
a inspekénich postupl pro oblast spravné distribuéni
praxe.

Zasadni projednavanou oblasti byla pfiprava Scientific
advice to inform on the implementing measures under
Article 93(2) of Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council on Veterinary Medicinal
Products, as regards the GMP for veterinary medicinal
products and active substances used as starting materials,
GMP for Novel Therapies VMP, GMP for Autogenous
Vaccines, dale revize Annexu 4, Annexu 5, Annexu 11
a kapitoly 4 Pokynl pro SVP, zmény vyplyvajici z nafizeni
2019/6, nutné zmény v CoUP zahrnujici nafizeni 2019/6,
predevsim nutnosti Upravy oblasti SDP. Pokracoval proces
zahrnuti veterindrnich agentur do MRA dohody s USA.
Inspekce provedené FDA jsou jiz zemémi EU uzndvany.
V oblasti Dopliku 1 Pokynl pro SVP byly diskutovany
moznosti tréninku pro inspektory a pfipravovany revize
Questions and Answers tykajicich se Doplriku 1, dale byly
diskutovany mozZnosti tréninkovych materiald v oblasti
revidované ICH Q9.

Dva pracovnici Odboru Inspekce USKVBL byli ¢leny
expertni skupiny pro provadéci opattfeni podle ¢l. 93 odst.
2 nafizeni (EU) 2019/6 (GMP pfi vyrobé veterinarnich
|éCiv, GMP pfi vyrobé lécivych latek pro veterinarni IéCiva).
Jednani skupiny probihalo on-line formou, cca jedenkrat
tydné od ledna do zati. Probéhlo 32 mitink(l této pracovni
skupiny. Navrhy expertni skupiny byly v poZzadovaném
terminu dokonceny a odevzdany k dalSimu schvaleni
a zapracovani do nové legislativy. Byl pfipraven dokument
Scientific advice to inform on the implementing measures
under Article 93(2) of Regulation (EU) 2019/6 of the
European Parliament and of the Council on Veterinary
Medicinal Products, as regards the GMP for veterinary
medicinal products and active substances used as starting
materials. Dokument byl schvédlen na konci roku 2023
CVMP a 15. prosince 2023 zaslan Evropské Komisi.

Vyznamnou otazkou je udrZovani ekvivalence mezi
kompetentnimi organy - Joint Audit Programme. V ramci
HMA JAP aktivit provedl pracovnik Odboru inspekce
vfijnu JAP audit Spanélské lékové agentury, byla
provedena pozorovana inspekce SVP, pfipraven ndvrh
zpravy.

V oblasti mezinarodni spoluprdce bylo feseno predevsim
vzajemného uznavdni mezi EU a US. 1. listopadu 2017
vstoupila v platnost revize dohody ,,USA- TTIP - Revision
of the 1998 MRA Annex - Agreement on Mutual
Recognition between the European Community and the
United States of America, in order to amend the Sectoral
Annex on pharmaceutical Good Manufacturing Practices



(GMPs)” tykajici se vzajemného uznavani inspekci,
akceptovani dokumentd dokladajicich SVP. V ramci této
dohody jsou zahrnuty i veterindrni IéCivé pfipravky -
farmaceutika. V roce 2018 byla zapocdata jedndni
o zpUsobu vzajemného uznavani veterinarnich agentur EU
a USA. V roce 2019 probihalo hodnoceni US agentury
z pohledu veterinarni problematiky. Postupné probihaji
hodnoceni jednotlivych agentur EU se zaméfenim
na uznavani SVP pfi vyrobé veterinarnich lécivych
pripravkl. V roce 2021 probéhla prvni ¢ast hodnoceni
USKVBL v rdmci JAP, JAP audit pokracoval v priib&hu roku
2022. Vysledky JAP auditu jsou jednim z podkladl
pro hodnoceni USKVBL ze strany US FDA. V roce 2023 byl
ze strany USKVBL FDA odesldn pozadovany soubor
dokumentu pro hodnoceni v rdmci vzajemného uznavani.
Ke konci roku 2023 nebyl jest& proces uznavani USKVBL
dokoncen.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni
prostiedi

Environmental risk assesment working group

Odborna pracovni skupina pro posuzovani environmen-
talnich rizik (ERAWP) poskytuje CVMP védecké
poradenstvi v zaleZitostech, které se pfimo ¢&i nepfimo
tykaji posuzovani rizik veterinarnich IéCivych pfipravkd
pro Zivotni prostredi, véetné pripravy pokynu.

Od roku 2023 nema ustav nominovaného zdastupce
a snazi se vyhledat odbornika z fad védeckych pracovniku
vramci CR, ktery bude zaméFen na ekotoxikologické
hodnoceni v oblasti veterindrnich Iéciv.

Ostatni aktivity Gstavu v ramci Iékové agentury

QRD

Quality Review of Documents

Pracovni skupina je sestavena ze zastupcl narodnich
agentur clenskych stat EU, ze zastupcl Evropské komise
a zastupcl Evropské lékové agentury. Hlavnim ukolem
této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o lécivych pfipravcich (souhrn informaci
o pripravku - SPC, texty na obalech a pfibalova informace)
a jejich prekladu, které se prikladaji ke stanoviskiim CVMP
a k rozhodnutim Evropské komise.

RovnéZ dohlizi na to, aby vSechny informace uvddéné
na lécivech odpovidaly legislativnim pozadavkim EU.

V roce 2023 byly revidovany preklady vsech SPC, textl
na obalech a Pl pro VLP, jejichZ registrace, rozsireni, zmény
Ci prehodnoceni registrace na zakladé farmakovigi-
lancnich hlaseni byly ukonéeny béhem roku.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 6 novym
registracim, k 53 VRA (zmény vyZadujici hodnoceni)
a k5 upravam SPC vyvolanym farmakovigilan¢nim
zhodnocenim hlaseni. Ve druhém pololeti roku 2023 byly
zkontrolovany texty k 8 novym registracim, k 46 VRA
zménam.
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ESVAC

European Surveillance on Veterinary Antimicrobial
Consumption

Rok 2023 byl poslednim rokem Uspésného projektu
ESVAC, koordinovaného Evropskou lékovou agenturou,
zahajeného v roce 2009, inciativou vzeslou z prvniho CZ
PRES, na kterém se podileli odbornici z USKVBL. Zastupce
USKVBL i v tomto obdobi reprezentoval CR, pokracoval,
¢i se ucastnil nové vyhlaSenych aktivit v rdmci zdzené
Expertni skupiny (EWG). Rovnéz se konalo vyroéni jednani
- probéhlo virtudini formou, na kterém se ucastnily
véechny &lenské staty EU, Norsko a Svycarsko. V roce 2023
bylo diskutovano finalni odevzdani dat z roku 2022 jesté
v systému ESVAC (vCetné navrhu zpravy a narodnich
reportd (web EMA) zvefejnéna podzim 2023): Czechia -
Sales trends (mg/PCU) of antibiotic VMPs for food-
producing animals. Tato narodni zprdva podava informace
z oblasti prodejl a trendl v navaznosti na populace
hospodarskych zvifat, jsou doloZeny analyzy pro jedno-
tlivé ¢lenské staty, pro skupiny antimikrobik, pro lékové
formy/cesty podani, je podan komentadr a grafické
zpracovani specificky pro kriticky vyznamna antimikrobika
(fluorochinolony, cefalosporiny 3. a 4. generace a kolistin).
Standardni vyroc¢ni zprava ESVAC sdaty za rok 2022
a predchozi sledované obdobi (jiz 13. v poradi; Sales of
veterinary antimicrobial agents in 31 European countries
in 2022 - Trends from 2010 to 2022 - Thirteenth ESVAC
report) Strucné je popsan i stav spotieb tablet u zvirat
v zdjmovém chovu (predevsim u psl a kocek). V podobé
elektronické databaze je mozno s daty rovnéz interaktivné
pracovat: Oracle Bl Interactive Dashboards-Annual Report

europa.eu).

V rdmci ESVAC i nadale pokracovala diskuse k implemen-
taci nového nafizeni (EU) 2019/6 o VLP, zejména ¢l. 57
a navaznych provadécich predpist:

= Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2021/578, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o poZadavky na
shromazdovani udaji o objemu prodeje a o pouZivani
antimikrobnich [éCivych pfipravkl( u zvirat (zvefejnéno
v dubnu 2021).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne 16.
unora 2022, kterym se stanovi format udajd, které maji
byt shromazdovany a hlaseny pro urceni objemu prodeje
a pouzivani antimikrobnich LP u zvirat.

Pro novy projekt ESUAvet byly dolad'ovany templaty (sale
a use) a protokoly (sales a use), aby mohla byt data dale
podrobné analyzovdana harmonizovanym zplsobem.
Vzhledem k budovani nového systému ESUAvet se zinten-
zivnila prace ve zuzenych pracovnich podskupinach.
CR navézalo na expertni G¢ast, a odbornik z USKVBL presel
na cinnost dalSich pracovnich skupin, kde se v ramci
zUZené ad hoc pracovni skupiny podilel na pfipravé
a vydani pokynu pro denominator s finalizaci v roce 2023.
V zavéru roku 2023 pak nasledovala nominace do WG
on Analysis and reporting and WG k pfipravé koncepéniho


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/czechia_pcu-antibiotic-vmps-food-producing-animals-2010-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/czechia_pcu-antibiotic-vmps-food-producing-animals-2010-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/czechia_pcu-antibiotic-vmps-food-producing-animals-2010-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2022-trends-2010-2022-thirteenth-esvac-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2022-trends-2010-2022-thirteenth-esvac-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2022-trends-2010-2022-thirteenth-esvac-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2022-trends-2010-2022-thirteenth-esvac-report_en.pdf
https://esvacbi.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages
https://esvacbi.ema.europa.eu/analytics/saw.dll?PortalPages

dokumentu on DDDvet and DCDvet (aktivni participace
i pro rok 2024), kterd se vénovala predevsim postupim
souvisejicim s novym systémem sledovani v ramci
ESUAvet.

Vznikla skupina informujici sit kontaktnich bodd ¢lenskych
statd o novinkach v oblasti sledovani, zaznamenavani
ahlaseni dat o prodejich a pouzivani antimikrobik
v souladu s novou EU legislativou s cilem informovat
¢lenské staty o aktualitach. Povéreni zastupci USKVBL
(hlavni kontaktni bod a data manager) se ucastnili
jednotlivych  jednani této skupiny. V pravidelnych
intervalech rovné? povéfeny zastupce vyplfioval za CR
dotazniky pfipravenosti pro systém sledovani pouzivani
antimikrobik dle nové legislativy.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templatd udaji
o prodejich za rok 2022. USKVBL dodal tato data k validaci
agenturou EMA jak ve standardni formé Excel a CSV
formatu, on-line na webovém rozhrani EMA byla
doplnéna a upfesnéna data k populacim zvifat v CR a také
vyplnén doprovodny dotaznik. Byla provedena validace
dat ze strany EMA a ve spolupraci s USKVBL pfipraveny
pro vyhotoveni finalni zpravy datové sady za rok 2022
pro zaclenéni do zpravy ESVAC.

Jako i v minulych letech probihala koordinace spoluprace
v ramci projektu ESVAC povérenymi odborniky USKVBL
(odbor registrace) predevsim v nasledujicich oblastech:

= vyplhovani dat do standardnich ESVAC templatd
a komunikace s tymem EMA v oblasti sledovani spotieb
veterinarnich antimikrobik,

= odborné zhodnoceni a analyza dat a Udajd o spotre-
bach CR i v kontextu mezindrodnim, prezentace na narod-
ni i mezinarodni Urovnich,

= vloZeni zkontrolovanych dat do on-line formulara
EMA,

= (cast na pracovnich skupinach pro vsechny clenské
staty + na pracovnich skupinach zuzenych (kde pracovnik
USKVBL je dlouhodobé zapojen do zUieného panelu
expertU pripravujicich koncepcni dokumenty a manualy).
Sbér a poskytovani k dalsimu publikovani vstupnich dat
o spotfebach (probiha z drovné distributorl a micharen
medikovanych krmiv) - zajistoval i v roce 2023 odbor
inspekce USKVBL.

Rok 2023 byl zlomovy ve smyslu zahajeni nového projektu
ESUAvet. Byl Uspésné ziskan grant HaDEA: ,ASU_Czvet
data call - project No. 101103146, kde byly poskytnuty ze
strany EK finanéni prostfedky a byli pfijati nasledujici
pracovnici pro ucely dobudovani, zavedeni a provozu
nového systému sbéru dat o pouZivani antimikrobik
u zvitat v ndvaznosti na nafizeni (EU)2019/6 a na novelu
Zakona o lécivech ¢&. 314/2022 Sb. Praci zahdjili
2 pracovnici administrativné/odborného charakteru
a jeden IT specialista.

Byl zaveden systém sbéru dat o pouzivani antimikrobnich
|éCivych pfipravkd u skotu, prasat, kura a krat
a legislativou definovanych odpovidajicich produkénich
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kategorii od provozovatelt (ICO, veterinarnich Iékara).
Kvartdlné byla data vyhodnocovdna. Ve spolupraci
sodborem administrativnim, inspekénim a IT byly
uskutecnény aktivity zamérené na doplnéni spravnych
udajl do Unijni databaze VLP (UPD). Rovnéz bylo nutno
dopracovat a sparovat Ciselniky narodnich databazi s UPD
a databdzemi od distributord. Na ¢innostech spolupra-
covali odbornici zodboru inspekce, administrativni
pracovnici a IT (interni i externi).

WOAH (dfive OIE)
Reditel USKVBL reprezentoval USKVBL/MZe/CR na jednani
WOAH.

USKVBL ve spolupraci s EMA rovnéz v roce 2023 pfipravil
a odevzdal do databdze WOAH - ANIMUSE data
o spotiebach antimikrobik za CR. Pfedané udaje byly
v souladu s jiz odevzdanymi a validovanymi daty za CR
poskytnutymi do databdze ESVAC. Od roku 2022 bylo
zahajeno prevadéni dat prostfednictvim nového
webového rozhrani, proto data byla poskytnuta touto
formou i v roce 2023.

3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni lécivé pripravky
pfi Evropské komisi (SCVMP)

Standing Committee on Veterinary Medicinal Products
Staly vybor se setkaval a hlasoval elektronicky, popfipadé
formou on-line nebo s pfimou Gcasti na jednani v Bruselu
(prestaly se vyuzivat hybridni formy jednani), a to v lednu,
v ¢ervnu a v listopadu.

Na jednani vyboru na zacatku roku byl schvalen mandat
pro EMA krevizi a sestaveni nového seznamu latek
nezbytnych pro |éCbu konovitych nebo latek, které
pfinaseji klinicky benefit, pro néZ se pouZije ochranna
IhGta 6 mésict (dle ¢l. 115 odst. 5, 2019/6). Tou dobou
stdle jesté dopadaly obavy na kolegy zlrska, které
se tykaly pobrexitovych opatfeni a pfechodného obdobi.
Komise tak prodlouZila podminky uvadéné v protokolu
do konce roku 2025 pro Irsko, Maltu a Kypr. V roce 2023
se rovnéz rozhodlo, jakym zplsobem budou pro centra-
lizované registrované VLP prodlouZzeny doby registraci
na neurcito. Z pfistupu poté vychazely i narodni autority.
Komise také stanovila prechodné obdobi pro sladéni
udajl na obalech se soucasné platnymi pravidly. Vybor
projednal navrhy naftizeni tykajicich se zkratek a piktogra-
mU a informaci na malych jednotkach baleni.

Projednavalo se a schvdlilo nafizeni stanovujici seznam
zmén, které nevyzaduji hodnoceni (¢l. 60 a 61 natizeni
2019/6). Neustadle se sleduje situace s pouZivanim
diklofenaku a dopadu na populace dravych ptakd. V lednu
se rovnéz hlasovalo o klasifikaci ketoprofenu, kdy
Némecko a Ceskd republika pozadovaly nastaveni MRL,
které by umoznily monitoring této latky. Komise vratila
hodnoceni zpét ne EMA, potazimo na CVMP
k pfehodnoceni postoje. Prehodnocend klasifikace se
na vybor vratila na stdl vcervnu a byla odsouhlasena



i s navrZzenymi limity. Hlasovalo se rovnéz pro klasifikaci
u rafoxanidu, kdy se stanovovaly MRL pro mléko
prezvykavcu.

V Cervnu EMA predala svoje odborné stanovisko pro
seznam latek podle ¢l. 107 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6,
které se nesmi pouzivat v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114
téhoz nafizeni nebo které se smi pouzivat v souladu
s témito clanky pouze za urcitych podminek a byly
zahajeny prace na navrhu nového nafizeni, které tento
seznam a podminky pouzivani stanovi.

Vybor byl pravidelné informovan o vyvoji nafizeni, které
vychazi z principl uplatiiovani ¢l. 118 nafizeni 2019/6,
ktery se tyka obchodu se tfetimi zemémi a dodrzovani
pravidel pouZivani lé¢iv a dozoru potravin ZivociSného
puvodu, Ci pohybu Zivych zvifat, tak aby podminky byly
v souladu s témi, kterou jsou poZadovany po ¢lenskych
statech samotnych. Expertni skupina byla v tomto pfipadé
pfipojena k expertni skupiné ,pro uredni kontroly”
(agenda spada do kompetenci SVS).

Komise pfipominala pravidelné ¢lenskym statim jejich
povinnost podle ¢lanku 57 nafizeni (EU) 2019/6
shromazdovat a zasilat EMA Udaje o objemu prodeje
a pouzivani antimikrobidlnich latek. Pracovnici utvaru
Komise zdUrazriovali terminy, kdy by mély tyto udaje
shromazdovat za rok 2023 a v nasledujicim roce by mély
byt poprvé zaslany agenture (EMA).

Expertni skupina Vyboru pro veterindrni léciva
pfi Evropské komisi (EGVPhC)

Expert Group Veterinary Pharmaceutical Committee
Kompetence a jednaci rad byly pro tuto expertni pracovni
skupinu pIné popsany v roce 2022. V roce 2023 v bfeznu
a v Cervnu probéhlo on-line jednani. Projedndval se navrh
nafizeni vychézejiciho z ¢l. 106 napft. 2019/6, které se tyka
pravidel pro vhodna opatfeni k zajisténi ucinného
a bezpecného pouZivani veterinarnich lécivych pripravkd
registrovanych a predepsanych pro perordlni podani
jinymi cestami nez medikovanym krmivem (primyslové
vyrobenym vsouladu s nafizenim 2019/4), jako je
rozpousténi do napajeci vody nebo jako je ,manualni”
miseni veterinarniho IéCivého pfipravku do krmiva a jeho
poddavani chovatelem potravinovym zvifatim, popf.
vyuZiti zafizeni nachovech k michani VLP do krmiva
uréeného k I1éCbé malé skupiny zvirat.

PFipravil se navrh podle dvou nafizeni, prvni vychazelo
z ¢l. 17 odst. 2, ztoho, Ze Udaje uvedené na vnitfnim
a vnéjsim obalu musi byt uvedeny snadno Citelnym a jasné
srozumitelnym pismem nebo ve zkratkach ¢i piktogra-
mech uvedenych v provadécim aktu, ktery obsahuje
seznam zkratek nebo piktograml béZnych v celé Unii.
A druhé sméfovalo kharmonizovanému rozsahu
poZzadavkud na Udaje uvadéné na malych vnitfnich obalech
(€l. 17 odst. 3).

RovnézZ tato pracovni skupina byla informovana o vyvoji
nafizeni, ktery odrazi uplatriovani ¢l. 118 nafizeni 2019/6,
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ktery se tykd obchodu se tfetimi zemémi a dodrzovani
pravidel pouzivani |é¢iv a dozoru potravin ZivocisSného
plvodu, ¢i pohybu Zivych zvifat, tak aby podminky byly
v souladu s témi, kterou jsou poZadovany po ¢lenskych
statech samotnych. Expertni skupina byla v tomto ptipadé
pripojena k expertni skupiné ,pro ufedni kontroly“
(agenda spada do kompetenci SVS).

3.3.3 Rada Evropy

Priibézné i naddle, jako v pfedchozich letech dle potieby
byly vypracovavany komentdre a instrukce k jednanim
Rady v otdzkich dotykajicich se USKVBL (oblasti VLP
¢i AMR):

¢ Instrukce k
meetinglim.

e Rada Evropské unie pro zemédélstvi a rybolov - body
AOB k One Health otazkam.

jednani AMR One Health network

3.3.4 Instituce zajistujici ¢innost ¢lenskych
statu

Veterinarni koordinacni skupina pro postup
vzajemného uznavani a decentralizovany postup
(CMDv)

Veterindrni koordinaéni skupina pro postup vzajemného
uznavani (MRP) a decentralizovany postup (DCP) je
pracovni skupina ustanovena k regulatorni, legislativni
a odborné koordinaci mezinarodnich registracnich
postupt MRP/DCP.

CMDyv, plivodné WMRFG (Veterinary Mutual Recognition
Facilitation Group) zahdjila svoji ¢innost v roce 2005.
Mistem jednani byl v letech 1997-2019 Londyn
ve Spojeném kralovstvi. Od roku 2019 vzhledem k Brexitu
je mistem jednani Amsterdam v Nizozemsku.

Pracovni skupina CMDv se schazi 11x rocné pravidelné
kazdy mésic kromé srpna v prostorach Evropské lékové
agentury (EMA - European Medicines Agency). V Casti
roku 2020 a vroce 2021 probihaly mitinky virtudini
formou sohledem na pandemickou situaci Covid-19.
Od roku 2022 se mitinky konaji stfidavé jeden meésic
virtudlné a jeden meésic s fyzickou ucasti. Kromé
pravidelnych mitinkQi se konala fada ad hoc mitinka
za Ucelem projednani konkrétnich aktualnich zaleZitosti.

MitinkG se dcastni jmenovani clenové narodnich
kompetentnich Iékovych agentur clenskych statd
Evropské unie (EU), dale pak zastupci Evropské lékové
agentury (EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden
Clen zclenskych statl EU je vidy volen do funkce
predsedajiciho (t.C. zastupce Francie) a zdastupce
predsedajiciho (t.¢. zastupce Rakouska).

Skupina CMDv je tvorena staty Evropské unie (EU)
a Evropského hospodarského prostoru (EHS) a svoji
¢innosti je zaméfena na nasledujici oblasti v ramci
Evropské Unie:



= projedndvani individudlnich  VLP
postupy registrace MRP/DCP/SRP,

= projednavani regulatornich, legislativnich a odbornych
otazek,

= tvorba a aktualizace SOP registracnich procesaq,

= tvorba a aktualizace legislativnich/regulatornich/od-
bornych pokyn,

= harmonizace podminek, pravidel a pozadavkl v ¢len-
skych statech EU,

= redukce narodnich pozadavki,

= sdileni informaci,

= moznost diskuzi k usnadnéni feseni otazek a problema-
tickych oblasti,

= aktudlni dotazy a pripominky ze strany narodnich
kompetentnich agentur,

= aktudlni dotazy a pfipominky ze strany farmaceu-
tického pramyslu.

registrovanych

Hlavnimi oblastmi projedndvanymi na skupiné CMDv
v roce 2023 byly:

= Uplatnéni nové veterinarni legislativy vzhledem
k platnosti nového veterinarniho natizeni (EU) 2019/6
na urovni vSech CMDv dokument0 - Pokyn, Standardnich
Operacnich postupl a Stanovisek. a stim spojena
aktualizace na zdakladé pouzivani novych podminek
a pravidel v praxi.

= Soucasti Ccinnosti CMDv je cinnost Pracovnich
podskupin, které vznikaji a zanikaji v zavislosti na konkrét-
nich pracovnich povinnostech a ukolech (¢innost byla
zaméfena na tvorbu potfebnych novych formulafich,
pokynu a pracovnich dokumentUl jednotlivych podskupin):
= Pracovni podskupina: Zmény registrace -
vyzadujici

a nevyzadujici hodnoceni/postup délby prace - pokyny.
. Pracovni podskupina: SPC harmonizace v EU -
zahdjeni prvnich 2 projektd.

] Pracovni podskupina: QRD templaty pro texty
SPC/Ptibalové Informace a Obal(i Verze 9 - EU Workshop.
= Pracovni podskupina: Klinické hodnoceni -
multicentrické a multinarodni hodnoceni, Zadost, pokyn.
= Pracovnich podskupina: Hrani¢ni pfipravky -
Zadost, pokyn.

Unijni databaze VLP - korekce a aktualizace.

Klasifikace VLP, VLP versus biocid.

Registrace - pravidla/nepotravinovi koné.
Antimikrobidlni VLP - rezistence/data pro generika
a hybridy.

= Formular e-zadosti o novou registraci - aktualizace.

EU Communication Tracking system - aktualizace.
Verejna hodnotici zprava - aktualizace.

CMDv webové stranky - aktualizace.
= Brexit - doreSeni pravidel pro UK v registracnich
postupech MRP/DCP.

Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi
institucemi a pracovnimi skupinami: EMA, EK, HMA,
CVMP, CMDh, QRD, QWP, SWP, EWP, PhVWP-V, IWP,
EDQM, ESVAC, VHG, TIGes).
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Skupina  CMDv  spolupracuje  se  spole¢nostmi
farmaceutického primyslu: AhE, AVM, AVC, FishMedPlus
Coalition.

V roce 2023 byly pfedsednickymi staty EU ¢lenské staty
Svédsko (leden - ¢erven 2023) a Spanélsko (¢ervenec -
prosinec 2023), které zajistovaly ukoly spojené s pozici
predsednické zemé v souladu s pracovni ndplni skupiny
CMDyv vcetné pracovnich Prezidencénich mitinkd.

HMA

Hlavnimi tématy projednavanymi skupinou Vedouci
Iékovych agentur bylo efektivni fungovani evropské sité
Iékovych agentur pro humanni a veterindrni |éCivé
pfipravky.

Mezi hlavni témata feSend HMA v roce 2023 byla
dostupnost a pfistup k [é¢ivym pripravkim,

nastroje pro analyzu dat, digitalni nastroje a digitalni
transformace,

inovace,

antimikrobni rezistence a dalsi nové zdravotni hrozby,
reseni problém( v zasobovani |éCivymi pripravky,
udrzitelnost sité Iékovych agentur a jeji efektivita.

V navaznosti na pfedsednictvi CR v Radé& EU bylo v roce
2023 zahajeno projednavani pokynu pro koordinaci
schvalovani multicentrickych klinickych hodnoceni, ktera
jsou soucasné realizovana ve vice ¢lenskych statech.

VETCAST

USKVBL se zapoijil do projektu na zakladé jednani HMA-
vet-Task Force on AMR. Byla pokryta ucast na virtualnim
jednani skupiny.

Zastupce USKVBL se UGcastni jednani dle potieby a vyhla-
Seni projednavanych témat - ucinné latky, ddavkovaci
rezimy, autorizované indikace ve VLP nasledné
napf. i diskuse k PK, PD a modelovani davkovani.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers- WGEO)

Jedna se o pracovni skupinu HMA, kde funguje i specificka
veterindrni skupina, jejimZ cilem je vyména zkuSenosti
a informaci o nelegdlnich aktivitdch souvisejicich
s veterinarnimi |éCivy.

V roce 2023 se zastupce Odboru inspekce USKVBL aktivné
Ucastnil 1 jednani pracovni skupiny WGEO (Working
Group of Enforcement Officers) v ramci HMA (Heads of
Medicines Agencies) vterminu 15. - 17. kvétna 2023.
Zastupce USKVBL se zucastnil a vedl jednani skupiny
pro veterinarni lé¢iva, prezentoval zde &innost USKVBL
a problematiku webovych stranek s nelegélni nabidkou
lé¢ivych pripravki a jak je blokovat - priklad feseni v Ceské
republice, déle spoluprice s policii CR, podil Ustavu
na vysetfovani rlznych pfipadl souvisejicich s lécivy
a oblasti nakladani s omamnymi a psychotropnimi latkami
a sbéru dat o spotfebach veterinarnich antimikrobik v CR.



Ziskal informace o soucasnych pfipadech feSenych
v ostatnich zemich a sdilel je s pracovniky oddéleni
kontroly trhu.

3.3.5 Ostatni instituce, organizace
a mezinarodni aktivity

EDQM

V roce 2023 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové
skupin expertd Evropské lékopisné komise (ELK) aktivné
podileli 3 pracovnici USKVBL ve skupinach expertt 7, 104,
15V a v pracovni skupiné pro bakteriofagy.

Skupina expertl 7 ELK (skupina pro antibiotika) méla 2
zasedani ve Strasburku. Pracovalo se na tvorbé novych
nebo na revizich starSich monografii: florfenikol, ceftio-
fury, ampicilin, daptomycin, amoxiciliny, tetracykliny.
USKVBL se pfimo podilel (jako raportér/koraportér)
v€etné laboratorni prace na monografiich: cefuroxim
sodna sl - revize, florfenikol - nova monografie,
ivermektin - revize monografie.

Skupina expertll 10A ELK (chemické latky) méla v roce
2023 1 distan¢ni a 2 prezenéni jednani. Pracovalo se
na tvorbé nebo revizi fady monografii: salbutamol,
naproxen, ropivakain, thiopental, sevelamer, suxibuzon,
nitrofurantoin aj. USKVBL se podilel ve funkci raportéra
na revizi nasledujicich monografiich: butyhydroxytoluen,
butylhydroxyanizol, oktylgallat, laurylgallat, karbidopa.

Skupina experttl 15V ELK - v roce 2023 jednani ve Stras-
burku. Dokonceny dvé nové monografie k publikovani
(,Winter ulcer vaccine (inactivated, oil adjuvanted,
injectable) for salmonids (2151)“ a ,Mycoplasma
gallisepticum vaccine (live) for chickens (3133)“. Dale
prace na revizich specifickych monografii v souladu
s principy 3R. Na pracovnim programu skupiny je
problematika doplnéni seznamu cizich agens pti testovani
surovin  ZivociSného  plvodu, revize monografii
salmonelovych vakcin pro dribez, monografie pro vakcinu
proti slintavce a kulhavce (0063) a byla diskutovéna
Uprava monografie pro mykoplazmata a dopad na testo-
vani vakcin. Dal$i prace mifila na Upravu monografii
pro veterinarni vakciny, pro bezpecnost a ucinnost,
se zamérenim na Zivé rekombinantni virové vektorové
vakciny a DNA/RNA vakciny, kde byly zapracovany
specifické pozadavky na kvalitu, bezpe¢nost a ucinnost
pro tyto nekonvenc¢ni vakciny. Byla zahajena tvorba nové
monografie pro vakciny proti BTV, i sérotypy 1, 4 a 8
pro ovce a skot.

Pracovni skupina pro bakteriofagy ELK - V roce 2023 se
seSla celkem 3x a z toho 1x hybridné. Skupina ma 25 ¢len(
z toho 3 z CR. Na lednovém zasedéni se dokonéil ¢lanek
(5.31.) ,,Phage therapy active substances and medicinal
products for human and veterinary use”, ktery byl
publikovan ve Pharmeuropé 35.2. Na fijnovém a prosin-
covém zasedani byl ¢lanek prepracovan dle pripominek.
Nevi se, jestli jesté pUjde znova do Pharmeuropy.
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Na zakladé problém( ve fagové terapii bude tato skupina
pokracovat pripravou ¢lanku “Bacteriophage potency
determination (2.7.38)”. Clenové skupiny pfislibili sdilet
data ohledné testovani ucinnosti fagu.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme
(PIC/S)

USKVBL je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Pfinosem ¢&lenstvi je
jednak pristup ke Skolenim a tréninkim pro inspektory
na potfebné drovni, jednak zvySeni mezindrodni prestize
USKVBL a uznavani vysledk( jeho inspekci také autoritami
mimo EU a zjednoduseni tak pristupu ceského primyslu
na tyto trhy. V ramci ¢lenstvi v PIC/S se USKVBL podili
na pfipravé pokynd na ptdé PIC/S a harmonizaci inspek¢nich
postupt. Nezanedbatelnym pfinosem je moZnost Ucasti
na vysoce odbornych seminafich a ziskani rady kontakt
na inspektory SVP.

V ramci PIC/S aktivit v roce 2023 probihaly nasledujici
revize dokumentd: PI 056 - 1 draft Guidance on Remote
Assessments, Pl 057 - 2 draft Aide Memoire on remote
assessment, probihajici revize PIC/S Guide - Annex 6, 11,
15, 21, probihajici revize Annexu 4 a 5; vytvofena pracovni
skupina pro revizi dokumentU souvisejicich s aktualizaci
Annexu 1 PIC/S GMP Guidu - navrieny revize PIC/S
Recommendation on sterility testing, Isolators used for
aseptic processing and sterility testing, PIC/S Validation of
aseptic processing; v roce 2023 probihala revize
dokumentu Pl 006 Recommendation on Qualification and
Validation; dale probihala pfiprava revize dokumentu
PIC/S Aide Memoire on Assessment of Quality Risk
Management Implementation (PI 038); vroce 2023 zacala
probihat tvorba draftd Annexu 4 GMP Guidu - GMP for
Veterinary Medicinal Products other than Immunologicals
a Annexu 5 GMP for Biological Veterinary Medicinal
Products - pracovnik USKVBL se podili na tvorbé téchto
draftd. Probéhly 2 mitinky PIC/S Committee v kvétnu
a v listopadu; zastupce USKVBL se v listopadu zGéastnil
PIC/S seminafe na téma Soft skills that make a good
GMP/GDP inspector in 2023 a PIC/S GDP Expert Circle
Good Distribution Practice and Supply Chain Integrity (4
pracovnici - webinaf), PIC/S Expert Circle Meeting
on Human Blood, tissues, cells and advanced therapy
medicinal products (3 pracovnici - webinar), a webinare
Training for JAP and JRP auditors (2 pracovnici). V roce
2023 probihd budovani vzdélavaci platformy PIC/S
Inspectorates’ Academy - byl vloZzen trénink
pro inspektory tykajici se hlavnich zmén Annexu 1 PIC/S
Guidu, v roce 2024 bude probihat pfiprava dalsich
tréninkovych materidlll pro inspektory zamérené
na zmény Annexu 1. PIC/S spolupracuje s organizacemi
EDQM, UNICEF, WHO, ASEAN Pharmaceutical Product
Working Group, OIE, ICH, rozviji vztahy s Cinou a Indii
z pohledu vyrovy a dovozu API z téchto zemi. Zastupce
Ustavu ¢lenem PIC/S Committee a Sub-Committee
on Compliance (SCC), kterd se zabyvd predevsim
koordinovanim, planovanim a monitorovanim vsSech
hodnoceni souvisejicich se vstupem jednotlivych autorit



do PIC/S, pfezkoumanim zprav a monitorovanim plnéni
napravnych opatreni, aktualizaci predpisové
dokumentace tykajici se hodnoceni Zadosti o vstup.
V listopadu 2023 se konaly volby do Sub-Commitee
on Compliance, pracovnik USKVBL byl zvolen na dalsi
obdobi. V ramci této pracovni skupiny byl diskutovan
pribéh posuzovani zadosti o vstup ve fazi "Applicants":
Armenie, Azerbaijan, Pakistan, Jordansko, China, Filipiny.
V roce 2023 se konaly 4 telekonference Sub-Committee
on Compliance.

Pracovnik USKVBL se zGéastnil 6 telekonferenci pracovni
skupiny Working Group on Medicinal Products for
Veterinary Use. Z dGvodu aktualizace legislativy na trovni
EK - tvorba implementaéniho aktu ke Spravné vyrobni
praxi a pro veterinarni |éCivé pfipravky a Spravné vyrobni
praxi pro lécivé latky uréené pro pouZiti ve veterinarnich
|éCivych pripravcich byly pfipravy revize Annexu 4 a 5
pozdrzeny, tak aby zde byla ndvaznost i na probihajici
aktudlni zmény legislativy na Urovni EU. V druhé poloviné
roku 2023 zacala intenzivni pfiprava téchto Annexu
na urovni PIC/S pracovni skupiny. V souéasné dobé jsou
vytvoreny zdklady draftll obou dokumentli a postupné
tvoreny jednotlivé kapitoly, jejiz pfiprava je rozdélena
pro vSechny cleny. Predpokladané vyhotoveni draftu
Annexu 4 je stanoveno na cerven 2024, publikace je
predpokladana kvéten 2025, u annexu 5 se vyhotoveni
draftu o€ekdavd v prosinci 2024 a publikace v zafi 2025.
Stejna situace je i pfi pfipravé draftu GMP for Autogenous
vaccines, pracovnik USKVBL se nepodili pfimo na pfipravé
draftu.

BTSF

Mezindrodni tym zahdjil pfipravu Skoleni ,Better training
for Safer Food - AMR* pro rok 2024 (Hand on Trainings for
vets and farmers” zaméreného na AMR a implementaci
nafizeni (EU) 2019/6 a (EU) 2019/4, vcetné workshopu
a praktického cviceni pro chovatele a veterinarni |ékare.
Bylo vyhlaseno vybérové fizeni, kde byl odbornik na AMR
z USKVBL osloven stran konzultace budouciho programu
a ochoty/moznosti se podilet na pfedmétném narodnim
Skoleni/¢i pomoci se $kolenim v ostatnich ¢lenskych
statech (ze strany budoucich subjektd organizujicich
predmétnou akci, z Belgie a ze Spanélska).

EU - JAMRALI: EARS - vet

Odbornik  USKVBL ukoné&il vroce 2022 ¢innost
v ramci mezinarodniho projektu EARSvet a navazné
aktivity projektu COST. Nebylo moZno predat agendu
navazné odbornikovi z Antibiotického centra pro klinickou
veterindrni praxi (persondini nedostatek a podfinancovani
tohoto pracovisté) a proto CR opustila na po¢atku roku
2022 pokracovani projektu EARSvet. Postupoval rovnéz
rozpad narodniho monitoringu cilovych patogend,
protoZe se k prosinci 2023 nepodafilo nalézt rozpoctové
prostfedky vrozsahu 2 miliony. Proto byl rok 2023
poslednim rokem standardniho pribéhu monitoringu
cilovych patogenl a tim i redlného dopadu na kvalitu
a epidemiologicky prehled o situaci v AMR v CR u cilovych
patogenli majoritnich species hospodarskych zvifat,
na kterém participoval konzultacni ¢innosti (antimikrobika
registrovana, dostupnd na trhu vCR a interpretaéni
kritéria) i USKVBL.

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektim

Seminare/webinare

USKVBL organizoval v dubnu 2023 on-line webinaf pro &leny
Komory veterindrnich lékar( Ceské republiky na téma ,Jak
zvladnout vybér a nasledné pouziti Iéku a byt v souladu s
legislativnimi poZadavky”. Pracovnici z odboru registrace
a schvalovani a zodboru inspekce prezentovali
veterinarnim Iékardm napfiklad informace a navody kde
ziskat zakladni informace o veterinarnich |écivych
pfipravcich, pravidla kaskady pro pouZivani veterinarnich
|éCivych pripravkQ pfi poskytovani veterindrni péce,
vyjimky a veterinarni specialni |éCebné programy (§ 46, 48
a 48a zadkona ¢. 378/2007 Sb. o léivech), upravy

Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravka

davkovani v zavislosti na indikacich, pouziti kombinaci, vliv
na ochrannou lhdtu u potravinovych zvifat, specifika
imunologickych  veterinarnich  Iécivych  pfripravka,
autogenni vakciny, hlaseni nezadoucich ucinka, vedeni
dokumentace o 1écbé + OPL a dalsi.

Pokyny
V prib&hu roku 2023 vydal/aktualizoval Ustav na zékladé
potifeb 2 pokyny.

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje
Vf'ory pr? Iprlpravu navrhu tveXtEJ SPC, REG-3/2009
REG-3/2009 Rev. 4 pribalové informace a oznaceni na obalech 22.12.2023 - Rev.3

veterinarnich léCivych pripravk



Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkt a veterinarnich technickych prostiedki

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve UsST -
T-1/2021/Rev. 2 1.8.202 -
us /2021/Rev veterindrnich pfipravcich 8.2023 1/2021/Rev.1
Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje

Postup ufedniho propousténi stanovenych
imunologickych veterindrnich lé¢ivych pfipravkd 18.9. 2023
(OBPR/OCABR) v Ceské republice.

UsT-001-01/
2007/Rev.4

UST-001-01/
2007/Rev.3
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4. AGENDA USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v roce 2023, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty pomoci Spisového
systému Magion, propojeného se systémem Documentum. Zaevidovano bylo 22 177 dokumentt/¢isel jednacich.
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5. CINNOST ODBORU REGISTRACE A SCHVALOVANI

5.1 Registrace veterinarnich lécivych pripravki

Ucast CR v evropskych registraénich procedurach,
registrace vnitrostatnim postupem, registracni

agenda
Ceskd republika aplikuje za G&elem registrace
veterindrnich 1écivych pfipravkd registracni postupy

v zdvislosti na charakteru podanych Zadosti v souladu
s pfislusnymi legislativnimi pfedpisy.

V roce 2023 byly pfi registraci veterindrnich lécivych
pripravkl uplatnény ctyfi typy registracnich postupl -
vnitrostatni postup, postup vzdjemného uznavani,
decentralizovany postup a postup centralizovany.

Regulacni postupy pro vsSechny ctytfi vySe uvedené
procedury jsou stanoveny narizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich IéCivych
pfipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (dale jen
,nafizeni“), které vstoupilo v Ucinnost dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni také uloZilo povinnost Agentuie (EMA)
zfizeni a ve spolupraci s ¢lenskymi staty spravovani
databaze Unie pro veterinarni lécivé pfipravky (UPD),
(dale jen ,databdze pfipravkd“). V soucCasné dobé tak
existuje jednotna evropska databaze registrovanych
veterindrnich IéCiv.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP podle typu registra¢niho postupu k datu 31. prosince 2023

TYP PROCEDURY KATEGORIE VLP POCET CELKEM
. L Farmaceutika 440
Vnitrostatni postup - 625
Imunologika 185
L , L Farmaceutika 233
Postup vzajemného uznavani - 306
Imunologika 73
. . Farmaceutika 592
Decentralizovany postup : 649
Imunologika 57
. ) Farmaceutika 370
Centralizovany postup EU - 496
Imunologika 126
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 2076

Obr. 5/1 Procentualni vyjadieni zastoupeni registracnich procedur v roce 2023

24%
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Postupy registrace veterinarnich lécivych pfipravku

= Postup vzdjemného uznavani (MRP-Mutual Recognition
Procedure): veterinarni léCivy pripravek je jiz zaregistro-
vany vnitrostatnim postupem v nékterém z clenskych
statl Evropské unie a Zadatel/drzitel rozhodnuti
o registraci ma zamér pripravek zaregistrovat v dalSich
Clenskych statech EU, které si zvoli. V takovém pfipadé
musi byt pro registraci pouZit postup vzidjemného
uznavani ¢lenskymi staty.

= Decentralizovany postup (DCP-Decentralised Procedu-
re): veterinarni |éCivy pripravek doposud neni zaregistro-
van v zadném clenském staté Evropské unie, Zzadatel ma
zamér pripravek poprvé registrovat ve vice nez jednom
Clenském staté EU a poda Zadost o registraci soucasné
ve vybranych ¢lenskych statech.

= QOpakované uplatnéni postupu (SRP - Subsequent
recognition procedure): postup, ktery je pouZit v pfipadé,
kdy je jiz pfipravek zaregistrovan mezindrodnimi postupy
MRP nebo DCP, které probéhnou v uréitych ¢lenskych
statech Evropské unie a Zadatel/drZitel rozhodnuti
o registraci ma zamér dany pfipravek registrovat v dalsich
zvolenych clenskych statech EU, ve kterych je podana
Zadost o registraci.

= Vnitrostatni postup: postup, kdy veterinarni |écCivy
pripravek je registrovany pouze pro CR, tedy za Gcelem
uvadéni na trh pouze v Ceské republice.

= Centralizovany postup (CP - Centralised procedure):
Zadost o registraci Zadatel podava Evropské lékové
agentufre (EMA). Registrace udélend na zakladé
centralizovaného postupu je platna v celé Unii.

V roce 2023 se Ceskd republika UGéastnila v Fadé
mezinarodnich MRP, DCP a SRP registracnich postup,
u farmaceutickych i imunologickych veterindrnich léc¢ivych
pripravkl, ¢eskych i zahranic¢nich Zadatell o registraci.
V uvedenych registracnich postupech vystupovala Ceska
republika v obou rolich, a to jak v pozici referencniho
clenského statu (RMS - Reference member state) tj. statu,

Tab. 5/2 Konkrétni pocty Zadosti o registraci v roce 2023

Druh registracniho fizeni

Kategorie veterinarniho
léCivého pripravku

ktery si Zadatel o registraci vybral pro regulatorni,
legislativni, odbornou a koordinaéni ¢innost), tak v pozici
dotéeného clenského statu (CMS - Concerned member
state) tj. statu, ktery si Zadatel o registraci zvolil jako cilovy
Clensky stat pro registraci daného pripravku).

Registraéni postupy MRP, DCP a SRP zaujimaji v Ceské
republice nezastupitelné a vyznamné misto a jsou
pro registraci veterindrnich |éCivych  pFipravka,
at farmaceutického nebo imunologického charakteru,
které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice,
stéZejnimi postupy k ziskani autorizaéni licence v Ceské
republice — rozhodnuti o registraci veterinarnich Ié€ivych
pfipravkll. Nicméné registrace udélené vnitrostatnim
postupem stdle zaujimaji nemaly pocet udélenych
registraci v CR. Jde predeviim o pfipravky registrované
v minulosti, a to pred vstupem Ceské republiky do EU
¢i v dobé, kdy Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
jesté nevyuzivali v takovém rozsahu jako dnes moznosti
mezinarodnich postupd.

V centralizovanych postupech registrace se Ceska
republika aktivné ucastnila vroce 2023 v pozici
zpravodaje (rapporter), spoluzpravodaje (co-repporter),
ktefi jsou odpovédni za hodnoceni pfislusného
veterinarniho 1éCivého pfipravku a rovnéZz v pozici
tzv. recenzenta (peer reviewer), ktery vypracovava
oponentni posudek ke zpravé o hodnoceni.

Je ddlezité, aby se USKVBL stale aktivné zapojoval
do mezinarodnich registracnich postupl jako doposud
a rozsifoval svoje zkusSenosti jak v oblasti regulatorni, tak
v oblasti expertniho hodnoceni. Stejné tak je duleZité,
aby se Ceské farmaceutické spole€nosti prezentovaly
v pozici Zadatell o registraci na Urovni EU, ¢imZ se jim
otevird prostor pro nové procesni a praktické poznatky
z mezinarodnich registracnich postup(i a Ceska republika,
veterinarni  lékovd agentura (USKVBL) a cesky
farmaceuticky prdmysl si tak bude udrzovat v ¢lenskych
statech EU dobré misto v oblasti regulace veterinarnich
IéCivych pripravka.

Pocet zadosti

. . o Farmaceutika 1
Registrace vnitrostatni postup .
Imunologika 1
CR dotéeny ¢lensky  CR referenéni élensky
stat (CMS) stat (RMS)
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 1 1
uzndvani - prvni uplatnéni Imunologika 0 0
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 5 0
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 2 0
Registrace decentralizovanym Farmaceutika 37 12
postup Imunologika 0 2
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Na registracni postupy novych registraci pak v dale
navazuji v Zivotnim cyklu kazdého veterinarniho lécivého
pfipravku dalsi registrani postupy, které jsou pro vSechny
registrované pripravky (i kdyZz registrované rGznymi
postupy) stejné. V nejvétsi mife se jedna o zmény registra-
ce oproti schvalené verzi registracni dokumentace.

Zmény probihaji od 28.1.2022 v souladu s nafizenim
2019/6 a novelou zdkona o lééivech. Nafizeni vymezuje
zmény, které nevyzaduji posouzeni (pro ucel této zpravy
dale jen ,VRNA“) a zmény, které vyzaduji posouzeni
(pro ucel této zpravy dale jen ,,VRA®). K pruznosti systému
vyfizeni zmén nevyZadujicich hodnoceni, které jsou
uvedeny v provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/17
ze dne 8.1.2021 o stanoveni seznhamu zmén, které
nevyzZaduji posouzeni podle nafizeni o veterinarnich
|éCivych pfipravcich, ve znéni pozdéjsich zmén, pricemz se
jedna predevsim o administrativni zmény, drzitel vyuziva
moznosti jejich pfimého ozndmeni v databazi pripravkd
a to s moznosti technického seskupeni, které systém UPD
dovoluje (princip seskupeni vice ptipravk( i zmén v rdmci
jednoho oznameni). Zmény vyZadujici posouzeni jsou
odlisné klasifikovany pokynem EMA/CMDv/7381/2021
ze dne 9. zafi 2021 ve znéni pozdéjSich zmén. V pripadé

Pouze na vnitrostatni Urovni vsouladu s nafizenim
a zakonem o |écivech pak probiha postup tzv. paralelniho
obchodu. Zakon o I|éCivech jej definuje jako povoleni
distribuce |écivého pfipravku z jiného ¢lenského statu
do Ceské republiky, pokud tomuto lé¢ivému pfipravku
byla udélena registrace v Ceské republice a v ¢lenském
staté a distribuce neni zajistovana drZitelem rozhodnuti
o registraci lé¢ivého pripravku v Ceské republice nebo
v soucinnosti s nim.

Na vnitrostatni Urovni bez rozdilu, jde-li o pripravky
vnitrostatné registrované, C¢i pripravky registrované
mezindrodnimi postupy MRP/DCP/SRP jsou také vedeny
Zadosti o prevod registrace z puvodniho drZitele
rozhodnuti o registraci na drzitele nového. Jedna se
v podstaté o zménu pravni identity drzitele rozhodnuti
o registraci a prevedeni prav a povinnosti souvisejicich
s registraci pripravku vyplyvajici z platnych pravnich
predpisu.

Také zruseni registrace na zadkladé Zadosti drZitele je fizeni
vedené pouze na vnitrostatni drovni.

Tab. 5/4 Pfehled poctu predlozenych zadostia v roce 2023

vnitrostatnim postupem (paralelni obchod, prevod,
téchto jiz vyznamnéjSich ,velkych zmén zdstal zachovan ;. «api registrace).
postup predkladani zmén registrace formou Zadosti
a vyuziti moznosti tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel maze Druh fizeni Pocet zadosti
oznamit i vice zmén v rdmci jedné 7adosti, v nékterych  PFevod registrace 19
pfipadech i pro vice registracnich ¢isel. ZruSeni registrace na Zadost drzitele 87
Paralelni obchod 2
Tab. 5/3 Konkrétni po¢ty ozndmeni zmén v UPD a Zadosti
0 zménu registrace (registrace udéleny vnitrostatnim
postupem, MRP, DCP, SRP) v roce 2023
Poéet Zadosti’
Zména registrace typu VNRA 617
Zména registrace typu VRA 481
1 Cisla uvedend v tabulce predstavuji pocet predloZenych Zddosti
0 zmény registrace, nikoli skute¢ny pocet hodnocenych zmén
registrace.
Tab. 5/5 Pocet pfijatych a vyfizenych Zadosti v roce 2023 v porovnani s lety pfedchozimi
Druh Rok Pfijaté Zadosti
2023 60
34d . . 2022 72
adost o novou registraci 5091 7
2020 46
2023 1098
Zadost a ozndmeni zmén registrace 2022 680
(pocet predlozenych Zadosti, nikoli skutec¢ny pocet hodnocenych zmén) 2021 682
2020 588
2023 19
Zadost o prevod registrace 2022 38
2021 3
2020 61
2023 87

Zadost o zruseni registrace

2022 45




2021 62
2020 40
2023 73
2022 23
2021 44
Zadost o zastaveni spravniho Fizeni 2020 9
2023 3
- s . 2022 0
Odvolani proti registracnimu rozhodnuti 5091 0
2020 0
2023 2
Administrativni opravy 2022 5
v registracnich rozhodnutich 2021 7
2020 0
2023 1342
2022 863
Celkem 2021 916
2020 824

Celkem bylo v roce 2023 na odboru registrace
a schvalovani pfrijato 1339 Zadosti, véetné administra-
tivnich oprav. JelikoZ drzitelé registraci jiZ plné uplatfiovali
novd pravidla dle nafizeni, véetné povinnosti vyplnéni
nékterych Gdaji v UPD prostfednictvim oznamenych
VNRA zmén a povinnosti predloZeni Zadosti o zménu
templatu textd k pripravku (VRA zména), byl opét
zaznamenan narlst poctu Zadosti oproti roku 2022, a to
o 476 vice. Lze tedy konstatovat, Ze mnozstvi zadosti
ve srovnani s predchozimi roky vyznamné vzrost, zejména
co se ty€e poddni Zadosti o zmény registrace.

Registrace VLP podle jejich charakteru a zplisobu
vydeje

K datu 31. prosince 2023 bylo v Ceské republice
registrovano celkem 2076 veterinarnich Iécivych
pfipravkil, z toho 1635 pripravkd farmaceutickych a 441
imunologickych. Podle zplsobu vydeje jsou veterinarni
|éCivé pripravky zafazeny do dvou kategorii - pfipravek je
vazan na predpis veterinarniho lékare (RP) nebo neni

5.2 Antibioticka politika

vazan na predpis, coz znamena, Ze pripravek je v Iékarnach
volné prodejny (VP) a jeho vydej neni omezen na lékafsky
predpis. V téchto zdkladnich kategoriich jsou rozliSeny
dalsi podkategorie, napf. do kategorie pfipravkl vazanych
na predpis veterinarniho lékare jsou zahrnuty i pripravky
ur¢ené pro podani pouze veterinarnim lékarem.
Do kategorie volné prodejnych pfipravkl jsou zahrnuta
i tzv. vyhrazena léciva, jejichZ prodej je umoZnén i mimo
Iékarny, a to u proskolenych prodejct vyhrazenych Iéciv.
Procentualni zastoupeni veterinarnich Iécivych pfipravki
podle vydeje zUstdva konstantni. Veterinarni |écivé
pfipravky vazané na predpis predstavuji pres 90 %
z celkového poctu registrovanych pripravkl. U nékterych
pripravkil je stanoven rlzny zpUsob vydeje pro jednotlivé
velikosti schvalenych baleni. Jde zejména o antiparazitika,
jejichz klinicka baleni jsou urcena pro vydej na Iékarsky
predpis, zatimco mensi baleni urena pro chovatele
pro oSetfeni jim chovaného zvifete/ malé skupiny zvitat,
zUstdvaji volné prodejna, v nékterych pfipadech jde
i 0 vyhrazené Iécivo.

Oblast antibiotické politiky v rdmci uplatiovani konceptu
»Jedno zdravi“ zUstava i nadale jednou z pilotnich aktivit
ve vztahu k lécivim, a to jak primarné humannim, tak
v ramci Evropy vice regulovanym a harmonizovanym
|éCivim veterinarnim. Tato oblast je velmi rozsahla
a klade nové pozadavky na rozsiteni odbornosti
pro pracovniky Ustavu.

Aby byly vy$e popsané snahy realizovatelné, USKVBL
a jeho odborni pracovnici se aktivné a ve spolupraci
s kolegy z praxe snaZi naplanovat a nasledné postupné
zrealizovat fadu aktivit a projektll, které spadaji do této

25

oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni Urovni. Také
v roce 2023 pokracovala fada aktivit

Béhem roku 2023 se konalo nékolik jednani k Narodnimu
antibiotickému programu CKS NAP. Zastupce USKVBL
se Ucastnil virtualni formou a predal informace o spotiebé
a pouzivani antimikrobnich latek ve veterinarni mediciné
a spolupracoval se skupinou za veterindrni oblast
(napf. vypracovani dotaznik WHO, Pracovni skupiny
pro AMR a dalsi).

USKVBL o aktivitdich ve vztahu k antimikrobikiim
pravidelné informoval MZe a navazal spolupraci



a uskutecnil fadu jednani k posileni uplatfiovani zasad
antibiotické politiky ve smyslu odpovédného a racional-
niho pouzivani VLP obsahujicich antimikrobika:

= K programu dotacniho titulu zvySeni obranyschopnosti
prasat pomoci vakcinace probéhla:

- virtuaIni jednani se zastupci MZe a UZEI,

- jednani formou virtualni i osobniho setkdni se zas-
tupci chovatelskych svazll a jejich zdravotnich komisi
(Mze, UZEI, SCHP a CPVS).

- Vybér farem a sbér dat (s naslednym vyhodnocenim
na pocatku roku 2024) v chovech prasat, které nasledné
pozadaly a Cerpaly dotaci/ a chovi které nepozadaly
a necerpaly dotaci.

Jednani s distributory (ladéni systému) ke sbéru dat
o prodejich a nové také pro prvni fazi (skot, prasata,
dribez) pouzivani antimikrobik.

= Jednani s KVL (systém sledovani spotieb ATM,
navaznost na novelu ZoL ve sméru dalSich provadécich
predpist).

= Jednanis odborniky na choroby drlibeZe, prasat a skotu
a konzultovani mozZnosti zavedeni vybranych opatfeni
dopraxe (jak odborné spole¢nosti zejména Ceska
spolecnost veterinarnich |ékarQ specialistl na nemoci
prasat (CPVS), Ceska Asociace Aviarni Mediciny (CAAM),
Ceskd Hipiatricka spole¢nost (CHS) tak specializovanymi
svazy chovatelt (SCHP, CMDU, CMSCH).

= Spoluprace s kolegy z humanni mediciny (MZ) v ramci
CKS NAP

= Spoluprace a jednani se UVS SVS.

= Spoluprace a komunikace s NRL pro AMR p#i SVU Praha.
= Spoluprace a komunikace s Antibiotickym centrem pro
veterinarni klinickou praxi pti SVU Jihlava.

= Spoluprace s VUVel (AMR, mikrodesti¢ky stanoveni
minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC), projekty uvedené
zde ve zpravé vyse a prednaskovd cinnost - VUVel
Academy, a dal$i souvisejici aktivity VUVel).

= Spoluprace s VETUNI, PFF MU, MZLU.

V navaznosti na aktivity spojené s antibiotickou politikou
a feSeni otazek AMR je nutno zminit zdsadni mezinarodni
projekty, ve kterych CR md aktivni zastoupeni diky
pracovnikim USKVBL.

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval
odborné informace

ESVAC (zakladni prehled, viz téZ podrobné vyse)

= Experti z USKVBL zadlenéni do pracovni skupiny ASU
Change Liaison a pro rok 2023 byla prepravena, jako
nahrada za WG ESVAC skupina WG ESUAvet.

= Odbornik USKVBL v zGZené Pracovni skupiné pro nu-
merator/denominétor.

VetCAST
Na projektu se podileli a sleduji odborni pracovnici
USKVBL (viz téz vyse), virtualni jednéni.
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WOAH OIE

Komise pro veterindrni léCiva - aktivni ucast feditele
USKVBL. Odevzdani dat do databaze globalnich spotfeb
antimikrobik (viz vyse).

Ucast a aktivni u¢ast na mezinarodnich konferen-
cich

Publikace:

Funkéni ukol MZe: AMR v pldé a pfipadné dalsich ¢astech
Zivotniho prostfedi, zprava za rok 2023: Fluorochinolony
u driibeze.

Mezinarodni konference, narodni konference, seminafre,
workshopy:

Akce s aktivni ucasti:

= Vybor pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny CR
,Veterindrni snizeni spotfeb antimikrobik a AMR“
11. dubna 2023.

= Veterindrni kongres pro praxi, Brno, 25. dubna 2023
»Antibiotika u zvifat: Co jsme dokazali a kam smérujeme?“
KVL

- webinaf pro praxi (Sdruzeni KVL - Klatovy): PouZivani
antibiotik (2. inora 2023)

- webindf, VLP, véetné antimikrobnich): ,Upravy
davkovani, interakce, OL, kaskada, OL v kaskadé”

= AGES - Vienna ,,Collection of AMU data, online health
recording on cattle farms and experience in dairy sector”
(Fleischer P. (VUVel)/Pokludova L. (USKVBL).

Ceskd technologickd platforma, €ZU Praha, SVU Praha,
USKVBL, CMSCH, Farmsystem.

Praktické aspekty nové legislativy ve vztahu k dojenému
skotu 21. a 22. ¢ervna 2023.

VETUNI

- 6. rocnik studia, Antimikrobika u dribeze,

- PGS studium.

= VUVel Academy

- ,Antimikrobika v chovech drlbeze” (12. fijna 2023).
Konference Bioklima 2023: Trendy ve spotfebach
antimikrobik.

EMA: Annual meeting ESVAC 2023“ a prace v expert-
nich skupinach.

Konference Bioklima ,Chinolony a fluorochinolony
v chovu brojler(i: spotreby, rezistence a rezidua (review*),
23. listopadu 2023 (také jako publikace ISBN 978-80-7403-
301-8).

Antibioticky den
EAAD - tiskova zpréava - spole¢né s MZe.

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky.

Ptiprava stanovisek v souvislosti s otazkami spojenymi
s AMR a se spotfebami antimikrobik pro ucely rdznych
narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani:

= ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),
= jednani k antimikrobikm v ramci EMA: registrace VLP
a odbornych a strategickych dokumentl pfipravovanych



v navaznosti: EMA-CVMP, EMA-SWP ¢ EMA-EWP
a ESVAC,

= pro MZe (spoluprace pfi vypracovavani dotacnich titull
vypracovavani kompletnich instrukci pro jedndni,

Ci k parcidlnim bodlm jednani tykajicim se problematiky
antimikrobik a jejich pouzivani v oblasti veterinarni
mediciny a zemédélstvi, FAO, Zavéry Rady k AMR apod.),
= pro tiskové zpravy a konference: pfiprava prohlaseni
pro tisk, média,

= odpovédi na dotazy verejnosti i dotazy z vysokych Skol
zejména v otazkdch pouzivani VLP s antimikrobiky,
antiparazitiky a dat ke spotfebdm antimikrobik
(uvolfiovana pouze kumulovana data, tak aby nedoslo
ke zverejnéni komercné citlivych udaja).

5.3 Klinické hodnoceni léCiv a povolovani dovozu a pouziti neregistrovanych lécivych

pripravkd

V roce 2023 byly podany a povoleny 4 nové Zadosti
o klinické hodnoceni a probihala 2 klinickd hodnoceni
povolenad pred rokem 2023:

Triclaverm, premix pro medikaci

Omeprazole

Horned papilo

Ornivac FC

Orni AE

Sucralfate

Povolovani vyjimek dle § 46 zakona €. 378/2007 Sb.
Z davodu zabezpeceni komplexni veterindrni péce
privatnimi veterinarnimi lékari a k zabranéni predevsim
utrpeni zvifat bylo na Zadost SVS CR vypracovano v roce
2023 celkem 115 kladnych odbornych stanovisek
k Zadostem o vyjimku k povoleni dovozu a pouZivani
neregistrovanych veterinarnich léCivych pripravk( dle § 46
Zak. 378/2007 Sb. o lécivech, kterd byla podkladem
k vydani Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a poufziti
neregistrovaného lécivého pripravku. Dale bylo na Zadost
podanou dle vySe uvedeného paragrafu vydano 19
zamitavych stanovisek z dlivodu bezpredmétnosti.

Tento zvyseny narlst oproti predchazejicim rokim byl
|éCivého pfripravku FIRST DRENCH (Virbac Australia -
antiparazitikum pro ovce), a to zdOvodu vyskytu
smiSenych parazitarnich infekci v chovu, a v souvislosti
s tim za Ucelem omezeni nutnosti (soubézného) podavani
vice |éCivych pfipravk(, a dale s ohledem na welfare zvirat,
ve vztahu k omezeni potfeby manipulace se stadem
a s jednotlivymi zviraty, kdy pro vyse uvedené dlvody je
pouziti registrovaného veterinarniho lécivého pfipravku
PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok, ktery je indikovan
pro lé¢bu monieziézy ovci, omezeno. Celkem téchto
Zadosti o dovoz lécivého ptipravku FIRST DRENCH bylo
predlozeno 69.

Dale bylo vydano celkem 9 odbornych stanovisek
pro poufZiti léCivého pripravku Captivon 98 z dlvodu
absence registrovaného |écivého ptipravku pozadované
indikace pro imobilizace zoo zvitat, kdy neexistuji Zadné
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adekvatni nahrady etorfinu k imobilizaci zoo zvifat a volné

Fijicich kopytnika v CR.

Povolovani vyjimek dle § 48 zédkona ¢. 378/2007 Sh.
Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu
neregistrovanych |écivych pripravkl dle § 48 Zak.
¢. 378/2007 Sb. bylo ustavu predloZeno v roce 2022
celkem 208 Zadosti o dovoz veterinarniho Iécivého
pripravku (VLP), registrovaného v jiném ¢lenském staté,
ztohoto poctu bylo 5 Zadosti zamitnuto z ddvodu
bezpfedmétnosti. Celkem tedy bylo vyddno 203
Rozhodnuti o povoleni vyjimky dle § 48 zakona
¢.378/2007 Sb. v roce 2022.

Nejfrekventovanéjsi Zadosti byl poZadavek na dovoz
|é¢ivého pripravku Deccox 6% premix pro |é¢bu kokcidiozy
u telat. O tento dovoz pozadalo celkem 43 veterinarnich
Iékard.

DalSich 17 veterinarnich lékafld poZadalo o dovoz VLP
Dalmavital uréeného k profylaxi a terapii poruch plodnosti
obsahujici kromé alfa-tokoferolu beta-karoten v injek¢ni
formé, ktery neni v souc¢asné dobé v CR dostupny.

11 veterinarnich lékafli pozadalo o dovoz I|écivého
pfipravku Heptavac P Plus k prevenci proti infekcim
zplUsobenym r.Clostridia, r.Pasteurella a r.Manheimia
z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovci
a koz zplsobenych zvySenym vyskytem patogenl
Mannheimia haemolytica a Pasteurella spp.

O dovoz neregistrovaného pfipravku Tildren 5 mg/ml
powder and solvent for solution for injection, uréeného
k podplrné 1écbé osteolytickych procest spojenych
s kulhanim u koni, pozadalo 14 veterinarnich Iékard.

10 veterinarni lékafl pozadalo o povoleni na dovoz
pfipravku Distocur k vindikaci terapie motoli¢natosti
skotu.

Dal$i lécCivé pripravky byly poZadovany v nizsich
frekvencich (jednotkach).



5.4 Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

5.4.1 VP a VTP

Prehled schvalovani veterinarnich pripravku (VP), evidence veterinarnich technickych prostredkd (VTP)
za rok 2022 (aktudlni stav k 31. prosinci 2023)

Pocet vyfizenych zadosti v roce 2023

Druh &innosti VP?Eet ‘fﬁjat\kh schvéleno !\leschvéleno
Zadosti v roce 2032 (zamitnuto, zastaveno)

Schvalovani novych VP 377 298 25

Zmény schvalenych VP 126 137 6
Prodlouzeni platnosti schvalenych VP 192 131 6

Zapis novych VTP 31 13 0

Zména zapsanych VTP 9 8 0
Prodlouzeni zapsanych VTP 3 0 0

Pocet ukoni za rok 2023 738 624

Celkem 1362

Veterinarni pfipravky - dle typu

Vsechny schvalené

Schvalené v roce 2023 k 31. prosinci 2023

VP - KP kosmetika 225 1294
VP - DI dietetika 49 572
VP - DG diagnostika 21 189
VP - VA varia 3 153
Celkem zapsanych do Seznamu 298 2208

Veterinarni technické prostredky

Vsechny evidované
k 31. prosinci 2023

Pocet evidovanych VTP 13 279

Evidované v roce 2023




5.4.2 Biocidy

Pfehled o hodnoceni biocidt za rok 2023 (aktualni stav k 31. prosinci 2023)

Pfevedeno Podana
Druh ¢innosti zZr(;)ZkZu v r:)i:ozs(t)n Ukonéeno V fizeni
Registrace biocidpich ucinnych latek 0 5 ) 0
(stanovisko MZe CR)
Registrace biocidnich pfipravka
(tj. POVOLENTI biocidnich pfipravk( dle EU 528/2012)
Zavazné stanovisko pro MZe CR z hlediska ochrany 1 60 61 0
zdravi zvitat na zdkladé zadosti MZ dle §5 odst. 4 zdkona
¢.324/2016 Sh.
Stanovisko k posouzeni rizik spojenych s testovanim
na tzemi CR dosud neschvaleného biocidniho piipravku
pro ucely vyzkumu a vyvoje z hlediska ochrany zdravi 0 0 0 0
zvirat (dle Zadosti MZ dle § 5odst. 1 pism. j) a dle Zadosti
MZe dle §7 odst. 2 pism. f)
Stanovisko k biocidiim - ozndmenym podle §14 zdkona 0 0 0 0
324/2016 Sb.
Zmény stanovisek k oznamenym biocidim dle§14 0 0 0 0
324/2016
Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek k oznamenym 0 0 0 0

Celkem pocet vydanych stanovisek k posuzovanym

biocidnim pfipravkim pro MZ

Posuzovani, zda jde o biocid nebo vyrobek jiné

, o 0 32 32 0
kategorie, § 65 odst. 1, pism. i) zdkona 166/1999 Sb.
Pfiprava hodnotici zpravy z hlediska ochrany zdravi
~y . 0 5 5 0
_zvifatvramciRMS
Pocet ukoni za rok 2023 celkem 1 99 100 0
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6. CINNOST ODBORU INSPEKCE

6.1 Inspekce SVP

6.1.1 Zprava o hodnoceni Cinnosti Referatu
SVP vcetné oblasti jisténi jakosti a RAS

Hodnoceni plnéni hlavnich tkold a vizi v roce 2023
= PInéni planu systémovych inspekci pFi dodrzeni
intervalu stanoveného vyhlaskou o SVP a SDP - vroce
2023 byly systémové inspekce provedeny u vétsiny
subjektld v souladu srocnim planem. Napldnované
systémové inspekce nebyly provedeny z dlivodu zruseni
vyuZiti provozu, zruSeni povoleni k vyrobé na Zzadost,
z dlivodu nemoci zaméstnancl kontrolovaného subjektu.
= Dalsi zvySovani kvalifikace a Urovné znalosti inspektord
SVP - 8koleni byla provedena v Uplném rozsahu 10 a vice
dni pro jednotlivé inspektory SVP. Byly vyuZity Skoleni,
semindfe aodborné konference sosobni ucasti
inspektorl i seminare pofadané vzdalené on-line, véetné
dostupnych webinafl pofadanych EMA, PIC/S.

= Provadéni aktualizace tizené dokumentace - prabézné
plnéno, revize SOP a souvisejicich formulard pro oblast
pfipravy a vedeni kontroly obecné, véetné formulare
pro odbér vzorkl, oblast kontrol vyroby VLP, oblast
povolovani vyroby VLP aschvalovani zmén vcetné
prislusnych formuldfl, dale formuldfe pro preruseni
spravniho fizeni.

= Pokradovani spoluprace sinspekéni sekci SUKL
a USKVBL - ve spolupraci se SUKL byly provedeny
2 pozorované inspekce transflznich zafizeni a ddle
3 inspekce SLP ve spolecnostech Dyntec spol. sr.o.,
Bioveta, a.s. a Tekro, spol. s r.o.

= Mezindrodni spoluprace - aktivni ucast vrdmci
pracovnich skupin EMA, PIC/S, Compliance Group v ramci
PIC/S, PIC/S vet group — podskupina pro revizi Annexu 4,
Annexu 5 PIC/S GMP Guidu, HMA WGEO, expertni skupina
pro provadéci opatreni podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/6.

= Uskutecnéni internich auditd - vroce 2023 byly
provedeny 3 interni audity - referdtu SVP, systému RAS,
oddéleni kontroly trhu zaméreny na kontroly lékaren
a prodej VVLP a interni audit zaméreni na spravni tizeni
odboru inspekce.

= Proces hodnoceni US FDA x USKVBL - byl pfipraven
a odeslan balicek dokumentace pro hodnoceni ze strany
FDA, nékteré dotazy byly diskutovani prostiednictvim
on-line schlzky. Proces hodnoceni nebyl ze strany FDA
zatim uzavren.

= Zavedeni zmén do praxe v souvislosti s nafizenim
pro VLP a novelou zidkona o Iécivech - pracovnici odboru
inspekce participovali na pripravé vyhlasek k zdkonu
o lécivech.

= Zajisténi Cinnosti ve spojeni s registraci do systému IMI
- spolupriace voblasti ochrany spotiebitele, 1CSMS
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pro vyménu informaci o vnitfnim trhu - inspektofi SVP
se Ucastnili $koleni ohledné& systému, zastupci USKVBL
se Ucastnili pravidelnych jedndani pracovni skupiny Dozor
nad trhem Ministerstva primyslu a obchodu.

= Zavedeni implementacnich aktd GDP, GDP API, GMP
- po vydani nové verze CoUP ze strany EMA/EK byly
zahaleny navazujici revize predpisové dokumentace.

Pfehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych zadosti v oblasti SVP LP a LL:
Zadost o povoleni vyroby VLP
Zadost o zménu v povoleni k vyrobé VLP
zmény s inspekci
zmény bez nutnosti provedeni inspekce
Zadost o povoleni k ¢innosti KL
Zadost o zménu v povoleni &innosti KL
Zadost o vydani certifikatu SVP LL
Zadost o zménu certifikatu vyrobce LL
Zadost o pozastaveni povoleni
Zadost o zrugeni povoleni vyroby VLP
Zadost o zrugeni povoleni k ¢innosti KL
Z4dost o zrugeni certifikatu vyrobce LL
Z4dost o vydani certifikdtu vyrobce VP
Z4dost o obnoveni povolenf

Pocet vydanych rozhodnuti:

Povoleni k vyrobé VLP

Povoleni k vyrobé VLP (zména Rozhodnuti)
Povoleni k ¢innosti KL (+ zména)
Zruseni/pozastaveni povoleni k vyrobé VLP
Zruseni/pozastaveni povoleni k ¢innosti KL
Certifikat vyrobce LL (novy)

Certifikat vyrobce LL (zména)

Zruseni certifikatu vyrobce LL

OFrRPO0OO0OFRPRFPNOUL OO0OO0OO0OFrRrROOORFROUNNOOVO

Pocet vydanych certifikatti SVP: 23
Certifikdt SVP na zakladé Zadosti 5
Certifikdt SVP po inspekci 18

Prehled provedenych systémovych inspekci
a srovnani s planem roku 2022

€ast A - inspekce provadéné v ramci pravidelného dozoru
nad vyrobou a kontrolou veterinarnich Iéciv

Firma dle OR

BIOVETA, a.s. - IV. ¢ast

Bioster, a.s.

Medicinské centrum Praha s.r.o.
APIGENEX s.r.o.

AVEFLOR a.s.

Alliance Healthcare s.r.o.




Movianto Ceska republika, a.s.
VYZKUMNY USTAV VCELARSKY s. r. 0.
KOMVET spol. sr.o.

Orifarm Supply s.r.o.

Cast B - inspekce provedené v souvislosti s poddnim
Zadosti:

Firma dle OR

Janoshik s.r.o. (LL - ozn. ¢innosti)

Cayman Pharma s.r.o. (LL)

BIOVETA, a.s.

QUINTA-ANALYTICA s.r.o. (KL)
BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie
a veterinarnich léciv a.s.

pravidelnych  periodickych  inspekci
predmétnych pripravkd a typ( lékové formy.

u vyrobcl

V souladu s vnitrostétni strategii dozoru nad trhem Ceské
republiky provadéli pracovnici Odboru inspekce v ramci
kontrol v oblasti SVP i kontrolu plnéni poZzadavk( zakona
¢.477/2001 Sb., o obalech.

V pribéhu roku 2023 byly posouzeny viechny registracéni
dokumentace pozadované odborem registrace. Celkem
bylo z hlediska poZadavk(d SVP zhodnoceno 379 Zadosti,
z toho 2 Zadosti o registraci centralizovanou procedurou
ajednazadost ozménu centralizované registrovaného VLP.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace Pocet
Dalsi spoluprace osobni
V pribéhu roku 2023 probihalo rovnéz posuzovani zadosti videokonference
o povoleni dovozu a prebaleni VLP pro Ceskou republiku, telefonicka 72
¢i Zadosti o doprodej v plivodnim obalu. Bylo hodnoceno I
v , e-mailova 95
30 takovych Zadosti.
Celkem 170
V ramci vydavani WHO certifikatl pro lécivy pripravek
a Free Sale certifikatl byla provedena kontrola 446
vydanych certifikatl, kontrolovana je oblast provadéni
Piehled Cinnosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2023
Tykajici se humannich IéCivych pfipravkd 239
iy Ly e L, Tykajici se veterinarnich pfipravkd 31
HI d ext h urad . .
aseni od externich uradl a organizaci Aktualizace RAS databaze 13
GMP non-compliance 227
HIaseni prijata od prodejce, chovatele, veterinarniho Iékare, zakaznika, vyrobce, anonymni 1
HIaseni prijata od drzitele rozhodnuti o registraci, zastupce drzitele 16
Externi hlaseni celkem 527
Odbor Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich lé¢iv - VLP 12
Siew . e, o0 Odbor Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich lé¢&iv - VP 3
Interni hlaseni od organizacnich Gtvar( Ustavu .
Odbor registrace, FVG 0
Odbor inspekce 1
Interni hlaseni celkem 16

Zavady v jakosti veterinarnich 1éCivych pfipravki
obdrzené z odboru ufedni laboratofe pro kontrolu
veterindrnich |éCiv se tykaly predevsim:
= nevyhovujici vzhled (popf. i velikost ¢astic, roztfepa-
telnost) - 3
= podlimitni obsah ucinné latky - 2
= nadlimitni celkovy pocet plisni a hub (TYMC) - 1
Zavady v jakosti veterinarnich 1écivych pfipravki
a veterindrnich pfipravkd obdriené z odboru aredni
laboratore pro kontrolu veterinarnich IéCiv se tykaly také
neshod obalového materialu (vnitfni obal, vnéjsi obal,
pfibalova informace). Nejcastéjsimi nedostatky byly
neuplné, nadbytecné nebo chybné Udaje na obalech
Ci v pribalové informaci oproti registracni dokumentaci.
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neshody vobalovych materidlech veterindrnich
IéCivych pripravky a veterinarnich pfipravkd - 8

Vroce 2023 byla zaslana 1 informace typu Il externim
uradlm vramci systému rychlé vystrahy (RAS) tykajici
se zavady v jakosti VLP.

Vroce 2023 bylo na zdkladé podkladd RAS zahajeno 8
spravnich  fizeni sdrziteli rozhodnuti o registraci
veterindrnich 1éc¢ivych ptipravkl pro poruseni zakona
¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a 1 spravni fizeni s pravnickou
osobou tykajici se veterinarniho pripravku pro poruseni
zakona o veterinarni péci ¢. 166/1999 Sb.



Specifikace poruseni zdkona

Pocet spravnich Fizeni

Zakon o lé¢ivech § 16 odst. 2 pism. d) ve spojeni s § 13 odst. 2 pism. e) bodu 1 4
Zakon o léc¢ivech § 105 odst. 5 pism. u) 2
Zéakon o léc¢ivech & 105 odst. 2 pism. i) 1
Zakon o léc¢ivech § 105 odst. 5 pism. e) 1
Zéakon o veterinarni péci § 72 odst. 1 pism. v) 1

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni
SVP MK

Specifikace cilti v roce 2023:

= PInéni pland inspekci - splnéno.

= Sepsani Dohody o spolupraci mezi USKVBL a UKzUZ
pro stéZejni oblasti spoluprace - dohoda byla pfipravena.
= Spoluprace na inspekcich v oblasti distribuce VLP a LL -
splnéno - ucast na 30 inspekcich.

= Spoluprace s oddélenim kontroly trhu - spinéno, ucast
na 5 inspekcich.

= Participace na hodnoceni registracni dokumentace
sohledem na SVP - spinéno - dle zaslanych validaci
odborem registrace.

Prehled inspekci za rok 2023

Firma dle OR

Zemédélské zasobovani a ndkup Strakonice a.s.
Primagra, a.s.

ZEA Sedmihorky, spol. s r.o.

CEREA, a.s., VKS Kutna Hora

De Heus a.s.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace Pocet
osobni

telefonicka

e-mailova

Celkem 15

6.1.3 Zprava o hodnoceni ¢innosti referatu
SDP

Splnéni hlavnich vizi a tkoll stanovenych
referatem SDP pro rok 2023

= PInéni planu systémovych inspekci pfi dodrieni
intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP VLP - sp/néno.

= PInéni planu uvodnich systémovych a periodickych
systémovych inspekci u dovozc(, vyrobcl a distributor(
|éCivych latek a jejich registrace - splnéno.

= Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym
odbératellim, kontrola vyskytu neregistrovanych |éciv
na trhu - splnéno.
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=V rdmci systémovych inspekci u distributord - kontrola
dodavek lécivych pripravk(i od zahranicnich dodavatel(
v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - sp/néno.

= Kontrola znaceni VLP a kontrola souladu VLP s jejich
platnou registracni dokumentaci (obaly, Pl) - sp/néno.

= Kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP
s ukonéenou platnosti registrace na trhu - je provddéno
u vsech distributord, ktefi maji poZadované VLP na skladé
= Spoluprice sinspekéni sekci SUKL - splnéno, dvé
spolecné inspekce s inspektory SUKL.

= Priprava a uskutec¢néni odbornych seminarl - preloZzeno
na rok 2024

= Komplexni revize SOP pro SDP VLP a LL - Cdstecne
splnéno, bude pokracovat v roce 2024

= Byly vyfizeny podané stiznosti a podnéty.

v s we

Pfehled inspekcni ¢innosti v oblasti SDP VLP

Pocet podanych zadosti: celkem 28

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce

Zména povoleni s inspekci
Zména povoleni bez inspekce
Rozsifeni distribuce o MK a LL
Zruseni platnosti povoleni
Certifikat SDP

Pozastaveni platnosti povoleni

uiw

RiINIUTO

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 27
Typ Zadosti Pocet

Povoleni distribuce

Zména povoleni s inspekci

Zména povoleni bez inspekce
Rozsifeni distribuce o MK a LL
Zruseni platnosti povoleni
Certifikat SDP

Pozastaveni platnosti povoleni

R iINIUIO

Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku
2024: 1
Typ zadosti
Povoleni distribuce

Pocet
1




Planované inspekce provedené v ramci pravidelného Typ zadosti Pocet
dozoru nad distribuci a kontrolou veterinarnich Iéciv Oznameni 2
v CR (systémové - periodické a nasledné inspekce) Registrace subjektti v EudraGMDP 11
Firma dle OR Oznameni zmén v ¢innosti 15
EPIPHANY Pictures s.r.o. Zména v registraci bez inspekce 0
Dr. BUBENICEK, spol. s r.o. Zrueni registrace 0
NOVIKO s.r.o. Certifikat SDP LL 0
Angoczech, spol. s r.o.
FarmVet spol. s r.o. V roce 2023 bylo provedeno 5 inspekci.
PetCenter CZ s.r.o. .
AFEED, a.s. Firma dle OR
PHOENIX Iékdarensky velkoobchod, s.r.o. Vysoké Myto Alchimica s.r.o.
ViaPharma s.r.o. Ostrava Claus Huth liraha, s.I.o.
Dibagq a.s. Safic-Alcan Cesko, s.r.o.
Pharmawell a.s. Rajecko LERAM s.r.o0.
Pharmawell a.s. Brno OQEMA, s.r.o.
0Z0S Praha, spol. sr. 0.
Placek Pet Productsss. r. 0. Konzultace, poskytovani informaci
M+H VET s. r. 0.
MVDr. Vaclav JUN Typ konzultace Pocet SDP VLP
Vetmedical s.r.o. osobni 0
Tekro, spol. s r.o. T
MAGISTRA 7.6, telefonicka 56
SAMOHYL group a.s. e-mailova 58
BIOPHARM, spol. s.r.o. Celkem 114

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
Vetoquinol s.r.o.

FATRADE s.r.o.

MVDr. Lubos Soukup

Vitamed Pharma Cesko s.r.o.
ZZM, spol. s r.o.

Zelenka s.r.o.

SEVARON s.r.o.

Prehled typl provedenych inspekci je uveden v nasledujici
tabulce.

Typ inspekce Pocet
Systémova uvodni 5
Systémova periodicka 30
Zména s inspekci 7
Inspekce ndsledné 2
Inspekce kontrolni 3
Konzultace, poskytovani informaci
Typ konzultace Pocet SDP VLP
osobni 0
telefonicka 60
e-mailova 50
Celkem 110

v s ve

Piehled inspekéni Cinnosti v oblasti dovozu, vyroby
a distribuce LL

V roce 2023 podali 2 subjekty Oznameni o cinnosti
dovozcl, vyrobcl a distributorl lécivych latek, jez jsou
pouzivany jako vychozi suroviny ve VLP.
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6.1.4 Zprava o hodnoceni c¢innosti oddéleni
kontroly trhu

Inspekéni cinnost - stanovené cile a zhodnoceni
jejich plnéni

= Kontrola dokumentace o nakupu, pouZivani, vydeji
a predepisovani LP u veterinarnich Iékard - V pribéhu
roku 2023 byly provadény kontroly u soukromych
veterinarnich 1ékard. Inspektori se zamérili zejména
na pouzivani a predepisovani a vydej LP u potravinovych
zvifat a na pouzivani LP s obsahem navykovych latek.
V roce 2023 bylo provedeno celkem 28 kontrol
soukromych veterinarnich lékara.

= Kontrola dodrzovani skladovacich podminek lécivych
pripravkl - Jak pfi kontrolach veterinarnich Iékarq,
tak pfi kontrolach u chovatell potravinovych zvifat
inspektori jako soucast kontroly pouZivani |écivych
pripravkl kontrolovali skladovaci podminky skladovanych
IéCivych pripravka.

= Kontroly pouZivani humannich lécivych pfipravkd
veterindrnimi Iékafi - Pfi kazdé kontrole veterinarniho
lékafe je zjistovano dodriovani kaskady a pouzivani
humannich LP. Zcelkového poc¢tu 28 kontrol bylo
v 8 pfipadech zjisténo poruseni zakona v oblasti pouZivani
huménnich LP a veterinarnich I|éCivych pfipravkd
s obsahem navykovych latek.

= Kontrola dodrzovani podminek pouzivani veterinarnich
|éCivych pripravkl povolenych na vyjimku u veterindrnich
|ékard - Je kontrolovano pfi kazdé kontrole VL + provedeny
2 cilené kontroly.



= Spoluprace s jednotlivymi KVS SVS zejména u kontrol
chovatell potravinovych zvitat v rdmci dosetfovani nalezd
z monitoringu cizorodych latek a nasledné dosetfovani
nalez( z téchto kontrol u veterinarnich 1ékard - V priibéhu
roku 2023 bylo provedeno 13 spolec¢nych kontrol
u chovatell potravinovych zvitat.

= Kontrola  dokumentace o pouzivani, vydeji
a predepisovani VLP u chovatell hospodarskych zvifat -
Inspektofi provadéli kontroly dokumentace o pouzivani
IéCivych pfipravkd u chovatell hospodarskych zvirat
jednak v rdmci spolecné kontroly s mistné pfisluSnou KVS
SVS a jednak na zakladé vlastniho Setfeni, pripadné
podaného podnétu. Celkem bylo provedeno celkem 24
kontrol chovateld potravinovych zvitat.

= Kontrola vydeje veterindrnich |écivych pfFipravk(
vazanych na recept vlékdrnach - Vroce 2023 bylo
provedeno 30 kontrol [ékaren.

= Kontrola prodeje vyhrazenych veterindrnich |écivych
pfipravkl, pripadné veterinarnich I|écivych pripravka,
veterinarnich pripravkd a veterinarnich technickych
prostiedkd v obchodni siti a kontrola internetového
prodeje téchto pripravkd - V pribéhu roku 2023 byly
provadény kontroly prodeje vyhrazenych veterinarnich
[éCivych pripravkl, schvalenych veterindrnich pripravk(
a veterinarnich technickych prostfedkd v obchodni siti
v Ceské republice, na internetovych strankach a socialnich
sitich. Z celkového poctu 100 naplanovanych kontrol
provedeno 98 kontrol.

= Kontrola a zajisténi spravného fungovani systému
hldseni distribuce |écivych pripravk( od distributor
avyrobcl VLP/MK a spoluprace na tvorbé systému hlaseni
spotfeby lécivych pfipravkll pro soukromé veterinarni
Iékafe, registrace veterinarl, zajisténi funkénosti zplsobu
hlaseni pres distributory - V pribéhu roku 2023 byl systém
hlaseni distribuce (prodeji) VLP funkéni a v provozu.
Probihala pravidelna kontrola zasilanych dat, komunikace
s distributory a feSeni nezaslanych, a hlavné chybné
zaslanych vykazll. Na zadatku roku 2023 bylo spusténo
dalsi produkéni prostfedi umozZniujici distributorim
zasilani hldSeni pouziti VLP v zastoupeni veterinarnich
Iékard. Byla provedena registrace veterinarnich Iékarq,
kteri vykonavaji praxi u skotu, prasat, drlibeze a krt.
K 31. prosinci 2023 bylo zaregistrovano 735 veterinara.

= \lypracovani protokol spotfeby ucinnych antimikro-
bialnich latek a antiparazitik pro ESVAC a USKVBL - Zprava
ESVAC byla z dat zaslanych distributory a vyrobci MK
za rok 2022 vypracovana a predana kontaktni osobé
USKVBL pro ESVAC kvyhodnoceni, doplnéni dajl
0 mnoistvi zvifat chovanych v CR ze systému TRACES
a odeslani na EMA, upraveny protokol o spotrebach
antimikrobik byl dale zapracovan do templatu WOAH
a odeslan jako soucast projektu JIACRA.

= Vlypracovani hlaseni spotifeby LP sobsahem OPL
veterinarnimi lékafi vCR za rok 2022 podle hlaeni
jednotlivych lékaren a distributord pro Inspektorat
omamnych a psychotropnich latek pri Ministerstvu
zdravotnictvi - Hlaseni lIékdren a distributord za rok 2022

bylo zpracovdno, byla vypracovdna a odeslana souhrnna
zprava za USKVBL na MZ CR.

= Odbér vzorki originalnich baleni veterindrnich I[é¢ivych
pripravkd v rdmci programu dozoru nad trhem - Odbér
vzorkd origindlnich baleni veterinarnich 1éCivych pfipravki
v ramci programu dozoru nad trhem byl proveden
v souladu s planem a vyskytem VLP na trhu.

= Kontrola nakupu a pouZiti Ié€ivych Iatek veterinarnimi
Iékafi a dalSimi subjekty (obchodnici, prodejci IéCivych
latek), ktefi nakladaji s latkami dle ust. § 78, zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech - Za rok 2023 byla provedena
1 kontrola nakldddni s latkami dle §78 zdkona o Iécivech.
= Participace na pfipravach kjednanim vznikajicich
implementacnich aktl k nafizeni o VLP a na pfipravé
nového zakona o lécivech a jeho provadécich vyhlasek -
Inspektofi se v pribéhu roku podileli na komentafich
k pfipravované legislativé, predeviim na navrhu
provadécich vyhlasek k novele zéakona o IéCivech.

= Spoluprace s jinymi dozorovymi orgéany (SVS, SzPI, COlI,
Celni sprava, UKzUz, SUKL) pfi fe$eni podnétd - V prabéhu
roku 2023 probihala spoluprace predevsim s jednotlivymi
KVS SVS CR a to v oblasti dosetfovani pozitivnich nalez(
rezidui lécivych latek v surovinach ZivociSného plivodu
a dale na zakladé podnétld podanych od KVS. Pfedevsim
v prvni poloviné roku pak probihala spoluprace se zastupci
UKzUZ navazujici na prechod agendy vyroby
medikovanych krmiv pod tento dozorovy organ. Byla
aktualizovana smlouva o spolupraci s touto dozorovou

organizaci, nasledné probihala konzultacni cinnost
s UkzUz.
* Plnéni nepldnovanych Ukold - Reseni aktudlnich

podnétd od dalsich kontrolnich orgdnu a fyzickych osob,
v prabéhu roku byly podany vyjadfeni k Zddostem Celniho
Uradu o propusténi zasilek do volného obéhu na tzemi CR.
Byly pfipraveny prezentace pro seminar KVL.

Prehled cinnosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani
s planem.

Celkem
Typ inspekce Plan skutecnost
Distributor, vyrobce MK, VLP 8 8
Lékarna 35 30
Veterinarni lékar + klinika,
oSetfovna 25 28
Prodej VVLP, VP, VLP (obchodni
sit, intJernet, vystavy) ( 100 98
Chovatel 20 24
Nakladani s LL 2 1
Celkem 190 189

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzork ks. 341
Pocet odebranych vzork ks. 159
Pocet neodebranych vzorkd ks. 182




6.1.5 Referat farmakovigilance

Prehled cinnosti v roce 2023

Pfijem a archivace periodicky aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) veterinarnich lécivych pfipravkd
(VLP) - prijato celkem 4 PSUR.
Periodicka kontrola bezpecnosti veterinarnich
Iécivych pFipravkd (VLP):

Kontrola pro VLP registrované CP - CR v roli Rapp/CoRapp
- 2 hodnoceni, kde je CR je Rapp.

Kontrola annual statements (preventivni zhodnoceni
signal detection) pro VLP registrované MRP/DCP - CR v roli
RMS - hodnoceno 5 signal detection v ramci hodnoceni
procedur, NU a zmén nap¥. G.1.18, kde je CR je RMS.

= Kontrola annual statements (popt. signal detection) pro
VLP registrované NP - hodnoceno 45 signal detection
vramci hodnoceni procedur, NU a zmén napf. G.1.18
+ kontinualni namatkova kontrola.

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systémt - PSMF
Summary a dalsi farmakovigilancni dokumentace
veterinarnich lécivych pripravkl (VLP):

Hodnoceni  farmakovigilancnich ~ systémd v ramci
registracni dokumentace - prace v Dokumentu a UPD:
Bylo hodnoceno celkem 225 Zadosti a z toho: 37 Zadosti
o registraci VLP: 2 registrace narodnim postupem (NP);
30 registraci postupem DCP/MRP; u 5 VLP CR v roli RMS;
172 Z4dosti o zménu registrace VLP z toho 102 Zadosti
o zménu VNRA a 70 Zadosti o zménu VRA; 15 Zadosti
o prevod registrace; 1 Zadost o soubézny dovoz.

Provedeni farmakovigilacnich inspekci
Vroce 2023 byly uskutecnény 2 farmakovigilanéni

inspekce ve spolec¢nostech Dyntec, spol. s r.o., Bioveta, a.s.

Hlaeni nezadoucich uéinkd (NU)

Celkovy pocet hlaseni 305
Veterindrni léCivé pripravky - nezadouci Gcinky

. e 292
na Uzemi CR (celkem)
Monitoring cizorodych latek - rezidua léciv 13
(celkem)
Veterinarni pfipravky/Veterinarni technické
prostfedky (celkem)
Ostatni pfipravky 0

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci
Referat farmakovigilance vypracoval 4 odpovédi na Zadost
o informace od kompetentnich Gfadd ostatnich ¢lenskych
statl EU vramci NUI (Non-Urgent Information) a RAS
(Rapid Alert) systému.
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Spoluprace

Pracovnici odboru inspekce se zucastnily nasledujicich
jednani:

= CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA)
- 6 jednani.

PhVWP-V Product surveillance meetings - 6 jednani.
VEDDRA subgroup - 1 jednani

Joint Implementation Group meetings - 1 jednani

= PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA)
- 4 jednani

Konzultace

Typ konzultace Pocet
osobni 1
telefonicka 160
e-mailova 40
Celkem 201

Dalsi €innost

e Prezentace PhV na seminafi organizovaném KVL/ KVS

e Kontrola bezpecnosti signal detection na vyzadani
v ramci fesenych pripad

e Revize  Jednotného integrovaného
vnitrostatniho planu kontrol 2020-2023

e Revize Zpravy z ufednich kontrol za 2023
e Revize fizené dokumentace

viceletého



7. CINNOST ZKUSEBNI LABORATORE USKVBL

Zku$ebni laboratoi USKVBL je akreditovana Ceskym
institutem pro akreditaci (CIA) pod &islem 1219.
V listopadu 2023 probéhla pravidelna dozorova navstéva
posuzovatelll CIA, ktefi posoudili zavedeny systém kvality
Zkudebni laboratofe podle normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018, provedené persondlni zmény a nové
zavedené zkuSebni postupy. Bylo vydano nové Osvédcéeni
o akreditaci ZkuSebni laboratofe USKVBL véetné
aktualizované pfrilohy ktomuto osvédceni srozsahem
provadénych metod. Osvédceni o akreditaci je platné
do 14. 9. 2027 a je zverejnéné na webovych strankach
USKVBL v ¢eském i anglickém jazyce (www.uskvbl.cz).

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém
metrologického zabezpeteni méfidel na USKVBL.
Priibézné byl aktualizovan metrologicky fad a seznam

méfidel a pomocnych zafizeni. Na zadkladé poZadavki
zakona o metrologii bylo provedeno ovéreni stanovenych
métidel pracovnikem Ceského metrologického institutu,
rovnéZ byly provadény pravidelné servisni kontroly
a kalibrace pfislusnych pracovnich méfidel a servisni
kontroly pomocnych zafizeni dle poZadavk( jednotlivych
uZivatelt méridel.

V roce 2023 byly provedeny vSechny naplanované interni
audity v oblasti systému kvality, béhem kterych nebyly
shledany zZadné neshody. Vzdélavani pracovnik(i Zkusebni
laboratofe USKVBL probihalo podle schvaleného planu
a v pribéhu roku se 21 pracovnikt (12 VS a 9 S8) zicastnilo
26 vzdélavacich akci (24 prezencni formou, 2 distanc¢ni
formou).

7.1 Odbor: Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich lé¢iv

Pracovnici odbornych pracoviét odboru Urednf laboratore
pro kontrolu veterinarnich IéCiv se v roce 2023, stejné jako
v minulych letech, zapojili do fady narodnich a mezina-
rodnich aktivit véetné testd zpUsobilosti k provadéni
prislusnych zkousek. Zejména byla vyuzita nabidka testl
organizovanych EDQM a to prevaziné pro oblast fyzikalné-
chemickych zkousek. Ve vech testech zpsobilosti Uredni
laboratof pro kontrolu IéCiv uspéla.

Testy pro zkousSeni zpUsobilosti laboratorfe organizované
EDQM:

PTS235 Water:
2.5.12)

PTS236 Potentiometric titration (Ph. Eur. 2.2.20)

PTS237 Dissolution (Ph. Eur. 2.9.3, immediate release
tablets, LC-UV determination)

PTS238 Liquid chromatography (Ph. Eur. 2.2.29, RP-C18,
UV detection)

PTS239 Thin layer chromatography (Ph. Eur. 2.2.27)

semi-micro determination (Ph. Eur.

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani poradané
jinymi organizacemi: Bakteriologicka diagnostika, EHK
SZU-AP CEM, Identifikace mikroorganism@ a stanoveni
citlivosti k vybranym antibiotikim 4 x rocné. LGC
Standards-sterilita; bakteriologicka diagnostika; stanoveni
nizkého poctu zarodk.

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

Nadale pokracovala spoluprace v oblasti kontroly
veterinarnich |éCivych ptipravk( registrovanych
centralizovanym postupem (CAP Programmes), kterd
kontinudlné trva jiz od roku 2000.
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V roce 2023 jsme byli povéreni analyzou lécCivych
pripravk:

Porcillis Porcoli Diluvac Forte a Xarelto 10 mg

V ramci ustanoveni novych Sarzi mezinarodnich standard(
chemickych substanci jsme se podileli na analyze
nasledujicich substanci:

Imidacloprid CRS 2

Colistimethate sodium CRS 4

European Pharmacopoeia

USKVBL nadale prostfednictvim svého zastupce
pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika
a 10A pro chemické latky, které pusobi pti Evropské
|ékopisné komisi.

V ramci prace ve skupinach expertl (Group 7 a 10 A)
pfi Evropské Iékopisné komisi se pracovnici oddéleni
analytické chemie podileli na ovérovani, vyvoji a validaci
metod pro monografie.

7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni napln cinnosti tohoto odboru se soustfeduje
zejména do oblasti kontroly kvality veterindrnich Iécivych
pFipravkd uvadénych na trh v Ceské republice - tento
projekt byl zahajen v roce 2005.

Pracovnici uredni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
|éCiv v této oblasti dozoru uUzce spolupracuji s odborniky
odboru inspekce na pripravé rocnich pland, Feseni
nevyhovujicich  pfipravkl a vyhodnoceni dozoru.
Pracovnici inspekce zajistuji kvalifikovany odbér vzorkd
z distribucni sité, které predavaji k analyze do laboratore
a provadéji nasledné kroky v pripadé, Ze laboratof zjisti



vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2023 byl zaméfen zejména
na kontrolu registrovanych VLP obsahujicich latky rliznych
farmakologickych skupin (zejména antibiotik, chemotera-
peutik, antiparazitik, hormon(, analgetik a antiflogistik)
v lékovych formach dostupnych na trhu. Kontrola trhu
imunologickych veterinérnich |éCivych pFipravk( se tykala,
tak jako v lofiském roce, kontroly vylou€eni kontaminace
Mpycoplasma sp., vybranymi virovymi agens v Zivych
vakcinach, ddle provéreni titru viru u vakcin proti
Newcastleské nemoci dribeZe, Géinnosti inaktivovanych
vakcin proti Cervence a provéreni kvality vakcin proti
dermatofytézam hospodarskych a domacich zvitat.
Kontrola schvélenych veterindrnich pfipravkd by
zamérena na sledovani kvality pfipravkd s obsahem
kmeni probiotickych bakterii, dale pfipravkd pro ocni,
usni a koZni poddani a provéreni kvality pfipravkd
s deklarovanym obsahem kanabidiolu a kontrolu
veterinarnich pripravkd na kloubni vyZivu.

V ramci pInéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce
vySetfeno 118 pripravkd ze skupiny VLP - farmaceutik,
30 imunologickych veterinarnich |éCivych pfipravkl a 12
vzorkl veterinarnich pripravkd, tj. celkem 160 pripravka.
Cilena kontrola byla provedena u 5 VLP za ucelem
provéfeni kvality v souvislosti s hlaenim NU nebo
podanim podnétl k Setfeni na Odbor inspekce.

7.1.3 Ufedni uvolifiovani $arzi IVLP

USKVBL jako GFedni kontrolni orgén uplatfiuje od roku
2008 postup uredniho propousténi Sarzi vybranych
imunologickych  veterinarnich  Iécivych  ptipravkd
tzv. OCABR a tim napliovani ustanoveni clanku §102
zdkona 378/2007, Sb., o lé¢ivech vychazejici z ¢lanku 128
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2019/6
ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich Iécivych
pfipravcich. Podminky a pozadavky postupu uredniho

propousténi Sarzi IVLP jsou pak podrobné specifikované
v dokumentech Evropského teditelstvi pro kvalitu léciv -
EDQM. Jsou definovany dva mozné zplsoby ufedniho
uvolnéni Sarze. Prvni z nich prfedpoklada, Ze zadatel nema
na predmétnou Sarzi vystaveny Certifikdt o Urednim
uvolnéni $arfe a piislusna laborator USKVBL provede
uréenou analyzu predloZenych vzorkli a na zakladé
vyhovujicich vysledkl je vydan certifikdt. Druhd varianta
predpoklada, Ze Zadatel predlozi platny certifikat vydany
ufedni kontrolni laboratofi jiného ¢lenského statu EU,
ke kterému vyda své stanovisko USKVBL, bez opakova-
ného prezkouseni vzorkd.

Uvolfovani jednotlivych 3arZi vybranych IVLP v souladu
s § 102 vySe uvedeného zakona se provadi nasledovné:

= fijen 2007 Vakcina proti Cervence Ziva,

leden 2008 Vakcina proti vztekliné pro lisky peroralni
Ziva,

= Cervenec 2008 Vakcina proti chfipce koni inaktivovana,
duben 2015 Vakcina proti vztekliné pro veterindrni
pouziti inaktivovana.

Prehledy aktualniho poctu uvolnénych Sarzi IVLP jsou
uvedeny v tabulkdch 7.1a 7.2.

0d roku 2022 ji7 neni platné rozhodnuti USKVBL o zahrnuti
imunologickych veterinarnich 1écivych pfipravkG proti
dermatofytézam do programu uredniho uvolfiovani Sarzi
IVLP na trh formou Official Batch Protocol Review (dale jen
OBPR) pro trh v Ceské republice.

U ostatnich pFipravkil USKVBL nevyiaduje predklddani
dokumentace o vyrobé a vzorkd SarZi IVLP pred jejich
uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni
dokumentace a pripadné analyzy u takovychto IVLP
za Ucelem vydani OCABR/OBPR certifikatu provadi
USKVBL pouze na zakladé pozadavku driitele rozhodnuti
o registraci.

Prehled Zadosti a uvolnéni Sarzi téchto pfripravkd
postupem OBPR je uveden v tabulce 7.3.

Tab.7/1 Prfehled podanych Zadosti o dfedni uvolnéni 3Sare a vydanych certifikditd za obdobi
2014-2023 (OCABR)
Druh vakciny Druh vakciny
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 plipk
YakC|na proti ¢ervence 7 19 23 59 3 i i i i i
inakt.
Vakcina proti Cervence Ziva 2 2 1 1 1 1 0 1 1 1
Vakcina proti vztekling 28 56 41 36 33 49 46 31 33 34
pro lisky peroralini ziva
Vakeina proti vztekliné 7 21 28 49 25 32 49 84 119 97
inaktivovana
YakC|na proti chfipce koni 5 5 3 4 4 3 6 7 7 2
inakt.
tuberkuliny - - - - - - 2 4 4 4
Celkem 49 103 101 112 66 20 103 127 164 143
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Tab. 7/2 Ptehled schvéleni s uvedenim %arZe na trh CR na zakladé certifikdtu vydaného ufedni laboratofi jiného
¢lenského statu EU za obdobi 2014-2023 (OCABR)

Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikatem vydanym tredni laboratofi jiného ¢lenského

Druh vakciny statu EU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Vakcina proti Cervence i i i ) ) i i i ) )
inaktivovana
Vakcina proti ¢ervence Ziva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
.VakC|_na pro'fl chfipce koni 3 5 10 5 3 5 3 6 7 2
inaktivovana
Vakcina proti vztekliné 0 40 32 31 37 24 32 18 14 25
inaktivovana
Celkem 8 45 42 36 40 29 35 24 21 27
Tab. 7/3 Prehled podanych Zadosti o Ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikatd za obdobi 2015-2023 (OBPR)
Druh vakciny Zadosti OBPR/ schvaleni
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Vakcina proti ¢ervence inakt. 5 1 0 17 24 21 26 19 20
Vakcina proti chfipce koni i i i i i i i i 3
inaktivovana
Vakcina proti vztekliné
inaktivovana pro vet. pouziti 23 30 34 61 42 37 41 30 19
véetné kombinovanych vakcin
Vakciny proti dermatofyt6zam 39 25 26 27 28 30 14 8 8
Vakcina proti kokcididze dribeze 6 2 3 1 9 7 6 6 5
Vakeiny pro psy, kocky, koné, 5 8 10 9 24 54 111 271 275
prasata a skot - ostatni
Celkem 78 66 73 115 127 149 198 334 330

7.1.4 Prehled analyzy vzorkt zaslanych k laboratornimu vysetieni v roce 2023

Za obdobi leden-prosinec 2023 bylo analyzovéno 345 vzork( (prfehled viz tabulka 7.4, 7.5, 7.6 a grafy 7.1, 7.2).

Tab. 7/4 Prehled vysetfenych vzork(l na odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterindrnich 1é¢iv podle adatele

a charakteru vzorku v roce 2023

Cturtleti 2023
Zadatel Vzorek | I [} \% Celkem
VLP farmaceutika 22 31 35 30 118
VLP imunologika 2 11 9 8 30
Inspekce 165
VP /KS 1 4 4 3 11
Cilena analyza 1 0 4 0 5
Registrace L. VP (schvalovaci fizeni) 1 1 2 0 4 4
a schvalovani
- 3 VLP 0 0 0 1 1
Externi Zadatelé 165
OCABR 38 32 34 39 143




Biologicky materidl a ostatni 20 1 0 1 1

Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 3 2 2 4 11 1
kvality Interni 0 0 0 0 0
Celkem Vzorky 88 82 90 85 345
Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorkd za rok 2023
Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti
2 x vzhled
Dozor nad trhem VLP farmaceutika 112 6 2 obs.ah Iei:llve_latky
1 x velikost ¢astic
1 x roztfepatelnost
Dozor nad trhem VLP imunologika 28 2 2 x pfitomnost cizich vird
Veterinarni pripravky 10 5 1 x pocet probiotickych zarodku
1 x sterilita
Externi zadatelé (OCABR) 143 0 -
Celkem 293 (96,7 %) 10 (3,3 %)

Tab. 7/6 Piehled vyvoje poctu vySetienych vzorkd a provedenych analyz za obdobi 2009 - 2023

Vzorky 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

\F/,zocfflfﬂ 278 257 263 294 358 307 326 307 357 337 383 344 398 372 345
:g:i:z 810 812 903 979 1012 1030 1114 1007 1163 1157 1256 1107 1304 1238 1123

Graf 7.1 Prehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality |éCiv podle oddéleni laboratore za rok 2023

Pocet provedenych analyz podle oddéleni/referatu OMCL

16,7 %

18,9 %

64,4 %

W Fyzikalni, fyzikalné-chemické a chemické zkousky
B Mikrobiologické zkousky

Imunologické a virologické zkousky
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Graf. 7.2 Graficky prehled poctu vzork( podle typu Zadatele za rok 2023

Pocet prijatych vzorkl podle Zadatele

6,1% 3:2%
, (]

41,5 %

W Registrace VLP/schvalovani VP
B Externi Zadatelé - OCABR
B Systém kvality (PTS, EHK, kruhové testy)

7.1.5 Uzivatelské zafizeni pro pouZivani
pokusnych zvirat

Cinnost uZivatelského zafizeni pro pouzivani pokusnych
zvitat na USKVBL je ve shodé s legislativnimi poZadavky
(zdkon €. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani,
vyhlaska ¢.419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvitat).
Ufivatelské zaFizeni na USKVBL je drZitelem platného
opravnéni k pouzivani pokusnych zvitat (udéleno v breznu
2021 pod jed. ¢.: 14710/2021-MZE-18134). Pokusna
zvifata byla vroce 2023 vyuzita podle schvalenych
projektll pokusl, a to zejména pro ovéreni ucinnosti
imunologickych pfipravkad.

V roce 2023 projednala a schvalila odborna komise
pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvirat, kterd ma Sest ¢lend, jeden novy projekt pokusa.

Pro MZe CR byla komisi vypracovdna souhrnnd zprava
za rok 2023 o evidenci zvifat pro pokusné ucely, véetné
statistickych tabulek dle narodnich i evropskych predpist.

PéCi o pokusna zvifata a provadéni pokusl zajistovali

1,2 %

48 %

Dozor nad trhem (inspekce)

Externi Zadatelé - ostatni (EDQM, vyrobci)

zékona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani
ve znéni pozdéjsich predpist (SS pracovnici) nebo
s osvédcenim o odborné zpUsobilosti k navrhovani pokust
a projektl pokusl podle §15d odst. 3 zdkona ¢. 246/1992
Sb. na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni pozdéjsich
predpist (VS pracovnici).

K 31.12.2023 mé $est pracovniki USKVBL predepsanou
kvalifikaci podle § 15 odst. 3 zakona ¢. 246/1992 Sb. a 7
pracovnikl ma pozadovany kurz pro laboranty, techniky
a oSetfovatele podle §15d odst. 4 zdkona ¢. 246/1992 Sb.,
¢imz je dostatecné splnén predpoklad k zajisténi
pozadované urovné welfare pokusnych zvirat.

V mimopracovni dobé a o statnich svatcich bylo oSetfo-
vani zvirat zabezpeceno pracovniky Ustavu, ktefi maji vyse
uvedenou kvalifikaci.

Odvoz kontaminovaného materialu a kadavert pokusnych

zvitat je smluvné zabezpecen firmami Agris s.r.o. Medlov
a SUEZ Vyutziti zdrojQ a. s.

Pfehled poctu pouZitych zvifat za obdobi 2014 - 2023

vramci schvalenych projektd pokus je uveden
pouze pracovnici s platnym osvédéenim o odborné |, nasleduijici tabulce.
zpUsobilosti k provadéni pokusl na pokusnych zviratech,
péci a usmrcovani pokusnych zvitat podle §15d odst. 4
Tab. 7/7 Pocty poutzitych laboratornich zvitat ve zvifetniku USKVBL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Mys 1818 806 1123 1326 622 989 726 1091 978 928
Morce 30 60 30 43 92 115 78 109 98 122
Dribei 4 44 4 60 8 4 8 36 4 0
Celkem 1852 910 1157 1429 722 1108 812 1236 1080 1050
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7.1.6 Dalsi aktivity - zahrani¢ni seminare
a konference
Uéast zastupce USKVBL na pravidelnych jednanich skupin

expertl Evropské lékopisné komise konané v EDQM,
Francie: skupina 7, skupina 10A.

Annual General European OMCL Network Meeting 2023,
Madrid, 3 pracovnici

Annual CAP/MRP a DCP Meeting, Strasburk, 2 pracovnici
MJA v humdanni OMCL Rumunsko, Bukurest, 1 pracovnik

7.2 Odbor: Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek

7.2.1 Planované kontroly rezidui

Zakladni ¢innosti odboru: Laboratof pro sledovani rezidui
cizorodych latek je sledovani rezidui veterindrnich Iéciv
dle zdkona ¢. 378/ 2007Sb. a &. 166/1999 Sb, oba ve znéni
pozdéjsich predpis, a ustanoveni pfimo pouZitelnych
nafizeni Evropské unie (EU), které se vztahuji ke kontro-
Iam rezidui (Nafizeni EP a Rady (EU) 2017/625 o Ufednich
kontrolach, nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2022/1644 a provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1646
o praktickych opatfenich pfi provadéni urednich kontrol,
provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/808 o provadéni
analytickych metod, nafizeni Komise (EU) 2019/1871
o referencnich hodnotach pro opatreni).

USKVBL piislusi kontrolovat predevéim zakazané a nepo-
volené farmakologicky ucinné latky (latky s hormonalnim
a tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetika,
jejichz pouiiti je zakdzano smérnici Rady 96/22/ES,
zakazané latky uvedené v tabulce 2 pfilohy nafizeni (EU)
37/2010), sedativa a dalsi vybrané farmakologicky ucinné
latky. Pro tyto oblasti kontroly rezidui byla laboratof
jmenovana Naérodni referencni laboratofi (Vyhlaska
298/2003 Sb.). Laboratof pouziva tfi LC-MS/MS systémy
(pofizeny v letech 2009, 2015 a 2020), ¢étyfi GC/MS

zafizeni (roky potizeni 2002, 2014 a 2018) a jeden
GC-MS/MS systém (zakoupeny v roce 2012). PouZivané
screeningové i konfirmacni metody spliuji technické
poZadavky podle provadéciho nafizeni Komise (EU)
2021/808 a jsou v pozadovaném rozsahu validovany.

Celkem bylo v roce 2023 vysetfeno 2025 vzorkl. Tento
pocet zahrnuje vzorky planovaného monitoringu (1701
vzorku), vzorky zkouseni zplsobilosti (10 vzorkd), cilena
vySetieni (13 vzorkd) a Zadosti o vysetreni (301 vzorkd).

Pro SVS bylo analyzovano 1701 urednich vzork( v souladu
s Planem udrednich kontrol rezidui farmakologicky
ucinnych latek, pesticidd a kontaminujicich latek v potra-
vinovém fetézci na rok 2023. Prehledny souhrn téchto
analyz je uveden v pfiloze v tabulce ,Planované kontroly
rezidui 2023 na USKVBL".

1699 z téchto planovanych vzork( bylo vyhodnoceno jako
vyhovuijici.

2 vzorky z planovaného monitoringu byly vyhodnoceny
jako nevyhovujici, byla v nich potvrzena pfitomnost
nasledujicich nepovolenych latek:

Analyt 2vite Matrice Kraj
17B-19-nortestosteron prase moc Kralovéhradecky
chloramfenikol skot sval Moravskoslezsky

Postup naslednych S3etfeni v pfipadé nevyhovujicich
vzorkl probihal podle pokynt uvedenych v Planu Grednich
kontrol rezidui farmakologicky Gcinnych latek, pesticidG
a kontaminujicich latek v potravinovém fetézci na rok

2023. Pfi naslednych Setfenich bylo analyzovdno 13
vzorkd pochazejicich z mista plivodu zvitat s pfedchozimi
nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené
vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovuijici.

Analyty Zvire Matrice Pocet vzorku Kraj
. krmivo a stelivo, sval, ,
chloramfenikol skot o Moravskoslezsky
napajeci voda, plazma
19-nortestosteron (estery)  prase srst, plazma 4 Kralovéhradecky

7.2.2 Ostatni vysetieni pro SVS a dalsi externi zZadosti

Mimoradné zadosti o vysetieni od SVS €R (celkem 14 vzork()

Analyty Matrice Poéet vzorku
beta-agonisté, nitrofurany, thyreostatika sval kure 3
nitrofurany, nitroimidazoly, chloramfenikol sval kure, vejce 11

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.



Zadosti o vysetieni od vyrobch potravin, narodnich autorit ostatnich ¢lenskych statd EU (Slovensko, Malta,
Slovinsko) a dalSich instituci (celkem 287 vzorku)

Analyty Matrice Pocet vzorku
nitroimidazoly sval, plazma, mléko, vejce, med, krmiva 189
stilbeny moc, jatra 27
steroidy moc, jatra 25
nitrofurany mléko, stfevo, sval, korysi, vejce 11
stanozolol mo¢ 8
sedativa ledvina, sval 6
chloramfenikol, nitrofurany stfeva 6
steroidy sval ryba 5
beta-agonisté, nitrofurany, nitroimidazoly mléko 5
thyreostatika mléko 3
beta-agonisté sval 1
laktony kyseliny resorcylové jatra 1

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovuijici, s vyjimkou 3 vzorkd plazmy, ve kterych byl potvrzen metronidazol
(nitroimidazoly) a 1 vzorku stfev, ve kterém byly potvrzeny metabolity nitrofurand.

7.2.3 Ucast v mezilaboratornich testech zptsobilosti

Zkouseni zpUsobilosti laboratofe a mezilaboratorni porovnavani (celkem 10 vzorkd)

Stanovované analyty Matrice Pocet vzorku Poradajici organizace
gestageny ledvinovy tuk 4 EU-RL WFSR, Wageningen
chloramfenikol stieva 2 EU-RL ANSES, Fougeres
thyreostatika moc¢ 4 EU-RL WFSR, Wageningen

vrs ve

7.2.4 Dalsi ¢innost

Aktivni Géast na poradach UVS SVS CR, krajskych
koordinatorl KVS SVS, vedoucich oddéleni chemie
SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno a zastupct
IC SVS Liberec k problematice kontrol rezidui
cizorodych latek. V roce 2023 se konalo celkem 5
porad (z toho jedna elektronicky).

Ucast na pripravé dokumentl a jednani Pracovni
skupiny pro rezidua veterinarnich Iéciv v potravinach
ZivoCisSného plvodu Stalého vyboru pro potraviny
a krmiva Evropské Komise.

Aktivni ucast na workshopech EU-RL BVL Berlin
(kvéten) a WFSR Wageningen (listopad).

Pracovni ndvstéva zastupcd EU-RL WFSR Wageningen
v laboratofi USKVBL (listopad).

Publikace ¢lanku Rejtharova M., Stastny K.: Metabo-
lomicky pristup pfi sledovdni rezidui hormondiné
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ucinnych Idtek u hospoddrskych zvifat. Veterinarstvi
2023;73:668-670.

Prezentace  pfispévku  Stanoveni  selektivnich
moduldtor(i androgennich receptorti (SARMs) v moci
potravinovych zvifat na konferenci Farmaceutické
fakulty Masarykovy univerzity Kvétin(iv den.
Prezentace pfispévku Léciva pouZivand u vcel a bez-
pecny (nezdvadny) med na semindri SVS a Stfedniho
odborného ucilisté vcelarského pro chovatele vcel.
Prezentace prednasky Sledovdni rezidui veterindrnich
léciv a jinych cizorodych latek v medu na seminafti pro
utitele Ceského svazu véelafd.

Ugast zaméstnanc( odboru na odbornych seminaFich
(prezencné i elektronicky) podle pracovniho zaméreni
(analytickych, metrologickych).



8. PRAVNI AGENDA

V roce 2023 bylo pro poruseni zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léfivech, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona
¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci zahajeno celkem 78 spravnich fizeni. V roce 2023 byly uloZeny pokuty v celkové vysi
667 500,- KC. Tyto jsou pfijmem statniho rozpoctu.
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9. INFORMACNI TECHNOLOGIE, VESTNIK USKVBL,
POSKYTOVANI INFORMACI, DOZOR NAD REKLAMOU

Informacni technologie

V roce 2023 byly provadény obvyklé cinnosti udriby
vypocetni techniky na strané serverl a serverového
vybaveni a na strané pocitacovych stanic uZivateld.
Soucasné dochazelo k postupnému obnovovani vypocetni
techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti.

Stavajicich informacni systémy byly revidovany a udrzo-
vany ve funkénim bezchybovém stavu.

Pro vefejnost jsou na web USKVBL vyniiena data
k registrovanym VLP z interni databaze. Tato data
pokryvaji pozadavky na udaje nutné pro distribuci VLP.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné
informoval v pribéhu roku 2023 spolupracujici subjekty
a verejnost o vydanych rozhodnutich o registraci IéCivych
pripravkl formou zverejnéni pfibalovych informaci nové
registrovanych veterinarnich 1écivych pfipravkd, jejich
prodlouzeni, zménach, prevodech, zaniku a zruseni,
o vydanych rozhodnutich o schvaleni veterinarnich
pripravkli, jejich prodlouzeni, zménach, ukonceni
platnosti a zrudeni a o evidenci VTP. Ve Véstniku USKVBL
byly dale zveFejiiovany vydané pokyny USKVBL, povoleni
vyjimek z registrace, dllezité informace pro drZitele
registraénich rozhodnuti. Od vydévéni Véstniku USKVBL
v tiSténé podobé se ustoupilo a v roce 2018 byl jiz Véstnik
USKVBL vydavan pouze v elektronické podobé
a zvefejfiovan na webovych strankach Ustavu.

Veterinarstvi

Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich Iécivych
pfipravcich, o prodlouZeni platnosti registrace, zménach,
ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace
a zruSeni VLP byly poskytovany redakci casopisu
Veterindfstvi k uverejnéni.

odst. 1f)

Odbor USKVBL

Konzultace

Béhem roku 2023 bylo uskute¢néno 18 konzultaci
tykajicich se registraci VLP, z toho 10 hrazenych zadatelem
o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo
poskytnuto 5, v oblasti biocidd bylo poskytnuto 0
konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 3 konzultaci
v ramci podanych Zadosti o povoleni k vyrobé nebo
provedeni zmény v povoleni k vyrobé, distribuce
a farmakovigilance.

Poskytovani informaci podle zakona €. 106/1999Sb.
Zprava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparadtl a IléCiv v oblasti poskytovani informaci
podavana v souladu s § 18 zdkona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

za rok 2023

odst. 1a) Celkem byly v roce 2023 podany USKVBL 4
Zadosti o poskytnuti informaci v souladu se zdkonem
o svobodném pfistupu k informacim.

odst. 1b) Vsem Zadostem o poskytnuti informaci podle
vySe uvedeného zakona bylo vyhovéno, nebylo podano
Zadné odvolani.

odst. 1c) Ve véci poskytovani informaci podle vyse

uvedeného zékona nebylo s USKVBL vedeno soudni fizeni,
nebyl vydan Zadny rozsudek soudu.

odst. 1d) Ve véci poskytovani informaci podle vyse
uvedeného zakona nebyla ze strany USKVBL poskytnuta
z4dnd vyhradni licence.

odst. 1e) Ve véci poskytovani informaci podle vyse
uvedeného zakona nebyla USKVBL podana #4dna stiznost
podle § 16a na postup p¥i vyfizovani Zadosti informace.

Pocet podanych zadosti
o poskytnuti informace

Odbor ekonomiky a financovani

0

Odbor Registrace a schvalovani

Odbor Inspekce

Odbor Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv

Odbor Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek

Celkem

H IOiIoibd IO



Kromé kvalifikovanych Zadosti o poskytnuti informace
podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfFistupu
k informacim, bylo USKVBL v roce 2023, obdobné jako
v minulych letech, pfijato a zodpovézeno také velké
mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazu tykajicich se

jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni Iécivé
pripravky

Béhem roku 2023 byly feSeny otdzky internetového
prodeje VLP, reklamy na volné prodejné a vyhrazené VLP,
poskytovani reklamnich vzorkli a reklamy na VLP
neregistrované v CR.

Stale plati pokyn USKVBL/REG-01/2018, ktery byl vydan 1.

za¥i 2018 a pokyn USKVBL/UST- 1/2011 Rev. 1, ktery byl
vydan 6.lisopadu 2014.
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10. EKONOMICKA A PROVOZNIi OBLAST

Komentafr zavaznych ukazatelli schvaleného
rozpoctu (v tis. K¢)

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a légiv (déle Ustav) hospodafi z finanénimi prostiedky
ze schvaleného statniho rozpoctu a s mimorozpoctovému
zdroji, které vybird na zékladé §112, ZoL 378/2007 Sh.
a Vyhlasky ¢. 427/2008 Sbh., o stanoveni vyse nahrad
vydajl za odborné ukony vykonavané v plsobnosti
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatl a léciv, nahrady
vydajd za odborné ukony. Tyto finanéni prostfedky nejsou
soucasti statniho rozpoctu a jsou Cerpany v souladu
s ustanovenimi zakona 218/2000 Sh. v platném znéni,
v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani $S-018/1000 a na
zakladé Pravidel pro pouZiti mimorozpoctovych zdrojl
MZe, ze dne 7.listopadu 2006, ¢.j. 34386/2006-13012.

Vroce 2023 hospodatil ustav sdlouhodobym hmotnym
majetkem v hodnoté 44061,49 tis. K¢, odpisy celkem Cinily
8.813,12 tis. K¢, dale sdlouhodobym nehmotnym
majetkem v hodnoté 515,17 tis. K¢ a drobnym dlouhodo-
bym majetkem v pofizovaci hodnoté 27.567,40 tis. KC.
Odepisovani dlouhodobého majetku bylo zahdjeno
v Ucetnim obdobi 2011. Organizace postupovala podle
CUs 708. Vroce 2023 pak byl majetek odepisovan
mési¢nimi rovnomeérnymi odpisy dle Ihdt stanovenych
odpisovym planem kjednotlivym druhim majetku
vsouladu sinterni smérnici $-021/1000 o ucetnictvi.
Ocenovani majetku je uskutecnéno pofizovaci cenou,
jmenovitou hodnotou nebo odbornym odhadem
(znalecky posudek) a probiha také vsouladu sinterni
smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.

Dlouhodobé zavazky k 31. prosinci 2023 nejsou evidovany.
O kratkodobych zavazcich je u¢tovano ve vysi 8.924,27 tis.
K¢ a jsou tvoreny zejména zavazky za zameéstnanci,
vC. socialni a zdravotniho pojisténi.

O pohledavkach k 31. prosinci 2023 je uctovano pouze
o kratkodobych, a to ve vysi 1.141,15 tis. KC a jsou tvoreny
zejména naklady pfristich obdobfi; dlouhodobé pohledavky
nejsou ve sledovaném obdobi evidovany.

Zastupci USKVBL se pravidelné Gcastni zasedani EMA,
avsak veskeré ndklady na cinnost stim spojené jsou
hrazeny, ¢i refundovany z prostredk( EK (EMA).

= postaveni Ustavu jako spravniho Gfadu s celorepu-
blikovou plsobnosti je upraveno zakonem &. 378/2007
Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(,zdkon o lécivech”) a zadkonem ¢. 166/1999 Sb.,
o veterindrni péci a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (,veterinarni zakon“).
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Prijmy OSS

Stanovené pfijmy v celkové wvysi 4.000 tis. K¢ byly
prekroceny o 35,92 %. Z celkovych pfijm0 5.383 tis. K¢
Cinily danové prijmy 4.614 tis. K¢ - spravni poplatky,
sankcni platby byly prijaty ve vysi 769 tis. K. Celkové
pfijmy jsou tvorfeny spravnimi poplatky, pfijatymi
sankénimi platbami, vynosy z vlastni ¢innosti organizace,
z prodeje nepotiebného hmotného majetku. V roce 2023
byly vybrany mimorozpoctové zdroje ve vysi 36.339 tis. K¢
a z grantu HaDEA program Jiné 21+ na platy zaméstnancl
zajistujicich agendu sledovani spotfeb veterinarnich
bioprepardtd a |éciv finanéni prostfedky ve vysi
1.668.041,- KC. (Tab 1a,2a).

Vydaje OSS

Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostiedk( na platy bylo rovnomérné a odpovida
schvdlenému rozpoctu. Nad ramec schvalenych rozpocto-
vych prostredkd bylo do ukazatele platli z mimorozpocto-
vych zdroju zapojeno a ¢erpano 19.498 tis. K¢. V roce 2023
byly také cerpany financéni prostfedky z EU - Grant HaDEA
ve vy 1.668 tis. K& V Ustavu pracovalo vroce 2023
prepoctenych FTE 90,26 zaméstnance, pficemz schvaleny
limit zaméstnancd cinil 77 a 11 zaméstnancl hrazenych
z mimorozpoctovych zdroju, ze zdrojd EU byli hrazeni dalsi
2,62 FTE. K 31. prosinci 2023 pracovalo ve sluzebnim
poméru podle Zakona 234/2014 Sb. o statni sluzbé
schvélenych 59 zaméstnancli a v pracovnim poméru 31,26
zaméstnance. Vramci povoleného prekroceni limitu
zaméstnancll Ustav zaméstnava 11 zaméstnanc(, jejich
platy hradi z mimorozpoctovych zdroji, ztoho 7
ve sluzebnim a 4 v pracovnim poméru.

Celkovy udaj o priamérnych platech k 31. prosinci 2023

Celkem v K¢

Priimérny hruby mésicni pfijem

., . 34241
ze statniho rozpoctu

K 31.prosinci 2023 jsou v organizaci vSechna
systemizovand mista obsazena, pficemz ani v pribéhu
roku 2023 nebyla Zadna systemizovani mista neobsazena,
a proto nebyly Zadné finan¢ni prostiedky na platy vazany.

Nakladovost / zaméstnance 2021 534 tis. K¢
Nakladovost / zaméstnance 2022 553 tis. K¢
Nakladovost na zaméstnance 2023 567 tis. K¢

Ukazatel nakladovosti na zaméstnance vyjadfuje podil
vynaloZenych prostfedkll na jednoho FTE zaméstnance
v daném obdobi bez pfislusenstvi.



Financovani z finanénich prostiedki z EU

V roce 2023 Ustav obdrZel finanéni prostfedky z EU -
European Health and Digital Executive Agency (HaDEA
v pfepoctu ve vysi 2.795,82 tis. KE. Tyto prostfedky byly
Cerpany na platy zaméstnanc(, ktefi zajistuji sbér dat
o veterinarnich |éCivych pfipravcich dle nafizeni
Reg (EU)2019/6, Project 101103146 - ASU Czvet data call
(Antimicrobials” Sales and Use data collection and repor-
ting CZ vet) poskytovany). Finanéni prostiedky byly
Cerpany ve vysi 1.668 tis. K& Tuto Cinnost v roce 2023
zajistovalo 2,26 FTE, tzn. 3 zaméstnanci byli pfijati
na systemizovand mista do pracovniho poméru na dobu
urcitou v 04/2023.

Pfehled o ¢erpani vydajt na financovani
reprodukce majetku

Kapitalové vydaje v celkové vysi 39.583 tis. K¢ byly Cerpany
v ramci program EDS/SMVS na akce 129V022001048 -
Nakup laboratornich pfistrojl-rozpoétova polozka 6122,
a to ve vysi 272 tis. K¢, a to jako ndroky z nespotfebova-
nych vydaji (NNV). Zbyvajici ¢ast NNV ve vysi 36.273 tis.
K¢ budou Cerpany na realizaci akce Systém pro sledovani
spotieb VLP v roce 2024. Ve fazi findlni kontroly podklada
pro vybérové fizeni je akce Systém pro sledovani spotieb
VLP, s predpoklddanymi vydaji ve vysi 36.000 tis. K&
v systému EDS/SMVS je akce vedena pod Cislem zadosti.
V roce 2023 byl z mimorozpoctovych zdroji pofizen
osobni automobil - Dopravni prostfedky - rozpoctova
polozka 6123 - pro odbor inspekce za cenu 474 tis. Kc.
Akce 129022001048 byla ukoncena v souladu s vydanym
Rozhodnutim (Stanoveni vydajd) s terminem ukonceni
30. cervna 2023. Zavérecné vyhodnoceni akce bylo
zpracovano a odevzdano 31. ervence 2023.

Neinvesti¢nindkupy-podseskupeni513,515,516,517
Cerpani finanénich prostfedk( na G¢tu podseskupeni 515
odrazi zvyseni cen energii v roce 2023, ROP schvaleného
rozpoctu byla tato polozka navysena o ¢astku 1.912.427,-
K¢. Ustav pfijal Uspornd opatteni k Uspofe elektrické
energie a plynu. (Tab 10).

Rovnomérnost ¢erpani financnich prostfedku
Rovnomérnost cerpani financnich prostredkl
meziro¢né dodriena.

byla

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace neuctuje za rok 2023 o prostredcich na vyzkum
a vyvoj.

Naroky z nespotiebovanych vydaji (NNV)
a jejich pouziti v roce 2023

V roce 2023 bylo uctovano o NNV v oblasti zavazného
ukazatele investi¢nich vydajd a béznych a ucelovych
vydajl. Jednalo se financni prostfedky, které nebyly
vyCerpany v roce 2022, v oblasti investic, z divodu délky
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provedeni vybérového fizeni a Iht plnéni, k jejichZ plnéni
doSlo az v roce 2023, a to ve wvysSi 745.578,38 K¢,
a to na akci 129vV022001048, kdy byly zapojeny a ¢erpany
také mimorozpoctové zdroje ve vysi 480.000,- K¢ na nakup
- obnovu osobniho vozidla pro odbor inspekce.

Zahranicni pracovni cesty a aktivity

USKVBL je ¢lenem téchto mezinarodnich organizaci:

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v téchto organizacich hradila v roce 2023
organizace, a to ve vysi 421,86 tis. Kc.

Na zahrani¢ni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany
prostiedky ve vysi 857,15 tis. K. Tyto pracovni cesty
vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu
Ucasti na jednanich komisi EMA, odborné seminare
a Skoleni a na pracovni cesty v rdmci inspekéni ¢innosti.

Zalohové platby na dodavky a prace
investicniho charakteru

Organizace neuctuje za rok 2023 o vySe uvedenych
zdlohovych platbach.

CZ PRES 2023

V ramci predsednictvi CZ PRES 2023 byly financovany
nasledujici akce:

HMA | - akce probéhla prezencné ve spolupraci se SUKL,
financni naklady byly rozdéleny dle poctu ucastnika

HMA 1l - akce probéhla on-line
CVMP/CMDv - akce probéhla prezen¢né
IT directors - akce probéhla on-line

Rozpocet ve vysi 920 tis. K¢ byl ¢erpan v roce 2022 do vyse
744.935,41 K¢.

V roce 2023 byly jesté cerpany financéni prostfedky na CZ
PRES 2022, a to pouze na akce konané v zavéru roku 2022,
a to ve vysi 141.096,- K¢. Zastatek financénich prostredki
na CZ PRES 2022 ¢ini k 31.prosinci 2023 ¢astku 33.968,59
K¢E.

Zprava o vnitinich a vnéjSich kontrolach
a prijatych opatrenich z kontrol

V roce 2023 byla provedena kontrola Ucetnich pfipadl
z pohledu sprdvnosti a prikaznosti Gétovani Gcetnim
auditorem Ing. Jurankem, ¢lenem KACR. Doporudeni
ze zapisu z této kontroly byla Ustavem akceptovana
a pfipadné zapracovana do internich predpis(.



Nejméné 1x za pololeti probiha vnitfni kontrola pokladny,
tj., dodrZovani internich predpisi a inventura hotovosti
a pfipadné cenin. Evidence hotovostnich operaci probiha
v souladu s pravidly Vnitfniho kontrolniho systému. V roce
2023 nebyly shledany nedostatky.

Daéle byla provedena vefejnospravni kontrola zfizovatelem
MZe VSK/2023/09-10011, ze které vzesla a byla pfijata
nasledujici napravna opatireni:

Napravné opatieni VSK/2023/09_NOO0O1
Nastavit kontrolni mechanismy, které zajisti dodrzovani
termin( splatnosti pfijatych faktur.
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Napravné opatieni VSK/2022/11_NO0O02
Uverejniovat smlouvy v registru smluv ve [hG(té do 30 dn0
od jejich uzavreni

Napravné opatieni VSK/2022/11_NOO03
Uverejnovat vSechna metadata v registru smluv v souladu
s pozadavky zakona ¢. 340/2015 Sb.



11.ZAMESTNANCI

Zakladni personalni tudaje

V souladu s ustanovenim zakona ¢. 234/2014 Sb., o stani sluzbé Ustav zpracoval systemizaci pracovnich a sluzebnich
mist pro rok 2023 s celkovym poctem pracovnich a sluzebnich mist 88 FTE, ktera byla nasledné schvalena vladou
s Ucinnosti od 1. ledna 2023. Po schvaleni dotacniho titulu EK (HaDEA) na obsazeni 3 planovanych pozic v pracovnim
poméru na dobu urcitou v souladu s podminkami smlouvy bylo poZzadano o schvaleni zmény systemizace (MZe, MF
a MV), které se podafilo dosdhnout s tcinnosti od 1. dubna 2023, a to na odpovidajici pocet systemizovanych mist
s pfislusnou délkou trvani pracovniho poméru.

Od 1. dubna 2023 je schvéleny pocet systemizovanych mist celkem 91, z toho 77 systemizovanych mist hrazenych pIné
z rozpoctu, 11 systemizovanych mist hrazenych z mimorozpoctovych zdroji ostatnich a 3 systemizovana mista hrazend
plné z mimorozpoctovych prostfedkd dotacniho titulu EK (HaDEA).

Systemizovand mista ve sluzebnim poméru k 31. prosinci 2023: 59 (z toho 7 z mimorozpoctovych zdroju).
Systemizovana mista v pracovnim poméru k 31. prosinci 2023: 32 (z toho 4 z mimorozpoctovych zdroji ostatnich
a 3 z mimorozpoctovych zdroja dotacniho titulu EK (HaDEA).

V roce 2023 bylo vypsano 12 vybérovych fizeni na obsazeni 7 sluZzebnich mist fadovych zaméstnanct a 1 sluzebni misto
predstaveného a 4 pracovnich mist fadovych zaméstnancll z dGvodu bézné fluktuace (odchod do starobniho dlichodu,
MD/RD atp.) a obsazeni nové systemizovanych mist v souladu s podminkami dotaéniho titulu EK (HaDEA). Vybérova
fizeni 7 sluzebnich mist véetné predstaveného a 3 pracovnich mist byla ukoncena a mista obsazena, ostatni vybérova
fizeni pokracuji.

V ramci novely zdkona o statni sluzbé s Géinnosti od 1. ledna 2023, ¢. 384/2022 Sb., doslo zavérem roku 2023
k presoutézeni a jmenovani vedouciho sluzebniho Uradu, ktery nasledné vypsal vybérova fizeni na jmenovani reditell
odbort, jichZ se novela tyka. Tato vybérova fizeni nebyla do 31. prosince 2023 ukoncena.

V Ustavu dlouhodobé nejsou Zadna volna mista.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2023

vék Mufzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21-30let 1 6 7

31-40let 0 7 7

41 -50 let 8 28 36 38
51-60 let 8 24 32 34
61 let a vice 2 19 11 12
celkem ) 74 93 100
% 20 80 100 X

€lenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2023

Dosazené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
Zakladni 0 0 0 0
Stredni vzdélani 1 5 6 7
Uplné sttedni vzdélani s maturitni zkougkou 4 21 25 27
Vyssi odborné 0 3 3 3
Vysokoskolské 14 45 59 63
Celkem 19 74 93 100

Celkovy udaj o vzniku a skonéeni pracovnich a sluzebnich poméra v roce 2023

Pocet

Nastupy
Odchody
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Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnancti - stav k 31. prosinci 2023

Doba trvani Pocet %
do 5 let 29 31
do 10 let 12 13
do 15 let 8 9
do 20 let 10 10
nad 20 let 34 37
Celkem 93 100

12.POZARNI PREVENCE A BEZPECNOST PRACE

V prabéhu roku 2023 byly provadény vsechny cinnosti
preventisty poZarni ochrany, spojené se zvySenym
pozarnim nebezpedim na pracovisti Hudcova 56a,
zamérené na elektrické spotfebice, prichodnost
unikovych cest, hasebni naradi, stav nouzového osvétleni,
kontroly stavu protipozarnich dvefi a pfenosnych hasicich
pfistroji. V pribéhu celého roku byly provadény
pravidelné provérky dodrZovani predpisi PO cinnosti
organizace odbornou firmou. Koncem dubna byla
provedena pravidelnda revize pozarniho vodovodu
a prenosnych hasicich pfistroji a protipozarnich dvefi
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odbornou firmou. Dne 15. kvétna 2023 byl proveden
cviény pozarni poplach s vyhodnocenim tohoto cviceni.
Nasledné bylo provedeno skoleni zaméstnancl v poZarni
ochrané odbornou firmou. Koncem listopadu byla
provedena odborna priprava preventivni pozarni hlidky
a proskolen novy preventista toutéZ odbornou firmou.
PFi nastupu nového zaméstnance v pribéhu roku, bylo
provedeno vstupni Skoleni o pozarni ochrané
na pracovisti. V roce 2023 nebyl zaznamendn zadny vznik
pozaru.



13.ZAVER

Z predlozené zpravy o &innosti Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatll a I|éCiv je zfejmy rozsah
¢innosti Ustavu a naroky na kvalitu jeho vystup(, a to jak
na vnitrostatni Urovni, tak na nadnarodni a mezinarodni
arovni.

Hlavni prioritou Ustavu bude v roce dokonéit vybérové
fizeni a realizovat projekt systému sbéru dat o pouzivani
antimikrobnich lé¢ivych pfipravkll a vjeho ramci
aktualizovat systém pro sprdvu registraénich procesl
Ustav a na tyto projekty navazujici webovou prezentaci
Ustavu.

Dalsi dlleZitou oblasti bude zavedeni do praxe novych
pravnich predpist EU, které maji pfijaty v jejichZ pfijeti se
v roce 2024.

Zhodnoceni dosavadniho vyvoje Ilze odlvodnéné
predpokladat, Ze bude narlstat potieba hledani ucinnych
opatieni k zajiSténi dostupnosti veterindrnich |écivych
pripravki - Ize tak predpokladat, Ze dalsi obdobi se ponese
v znameni nardstu zajmu o povoleni vyjimek z registrace,
tak zajmu o vyuZivani novych nastroji zavedenych
novelou zakona o lécivech, jako jsou specialni veterinarni
|éCebné programy.

Ustav se bude aktivné zasazovat o finalizaci Akéniho planu
Narodniho antibiotického programu, jehoz pfijeti
a realizaci musime ve veterinarni sféfe povaZzovat
za povinnost. Pfi vSech jedndnich a ve vSech uvahdch vsak,
jako dosud, bude Ustav disledné hajit to, aby pFijimani
opatieni byla v praxi redlné proveditelna, aby pfindsela
dlouhodobé udrzitelné pozitivni efekty a aby kromé dalsi
racionalizace pouzivani antimikrobik ve veterinarni
mediciné pfispivala ke zvySovani konkurenceschopnosti
tuzemskych producentll a zlepSovala jejich postaveni
na trhu.

V oblasti inspekce bude nutné se soustredit
na problematiku internetového prodeje veterinarnich
IéCivych pripravkl a stim souvisejicich nelegalnich
praktik. Vtéto oblasti bude Ustav rozvijet spolupraci
s dalSimi institucemi.
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V oblasti inspekce spravné vyrobni praxe se bude
v nadchazejicim obdobi podilet na pripravé novych
pravidel (ve formé provadéciho nafizeni) pro spravnou
vyrobni praxi pro veterinarni |éCivé pripravky a pro lécivé
latky pro veterinarni pouZiti. Dale se oCekdva dokonceni
hodnoceni Ustavu v rdmci dohody mezi EU a USA v oblasti
uznavani vysledkl spravné vyrobni praxe, kdy Ustav v roce
2023 na zakladé uspésné absolvovaného auditu poskytl
dal$i podklady pro ukonéeni kladného hodnoceni Ustavu.

V oblasti pGsobnosti laboratore pro kontrolu veterinarni
IéCivych pfipravkd bude pokracovat vyvoj novych metod
v zavislosti na realizace agendy 3R a vyvoje v oblasti
registrace veterindrnich lécivych pripravkl. Pracovnici
laboratore se budou aktivné zapojovat do pfripravy
Evropského lékopisu a Ceské lékopisu.

V oblasti laboratofe monitoringu rezidui cizorodych latek
bude probihat rozvoj metod pro nové analyty a pro nové
matrice tak, aby laboratof byla schopna plnit naro¢né
pozadavky ndrodniho pldnu  monitoringu  Statni
veterindrni spravy, partnerskych referenénich laboratofi
EU a dalSich Zadatelll o provedeni analyz, véetné zavazkd
vyplyvajicich z uzavfenych smluv o zajisténi laboratornich
analyz.

Ddlezitou prioritou zlistavaji pro Ustav jeho zaméstnanci,
ktefi jsou hlavnim faktorem pro garanci kvality vSech
¢innosti zajisfovanych Ustavem a jeho vystuptl. Kromé
snahy o odménovani zaméstnancul, které je dostatecné
motivaéni bude snahou Ustavu zvy$ovat Groveri znalosti
a praktickych zkuSenosti a vytvaret takové pracovni
prostiedi, které bude podporovat vykonnost a soucasné
dobré pracovni podminky.

Ustav bude v dal$im obdobi napliiovat svoji politiku kvality
a déle rozvijet systém zabezpecovani kvality.

Hlavnim Gkolem Ustavu zlistava vytvéiet nadale férové,
oteviené prostredi, které umoZni rozvoj oboru
veterindrnich |é¢iv, zachova vysokou miru bezpecnosti,
a tim i dGvéry verejnosti v systém regulace veterinarnich
lé¢iv v Ceské republice.



14.VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK

AMR Resistence k antimikrobikiim

AdG GEON Advisory Group of General European OMCL Network

ATM Antimikrobidlni substance

AV Autogenni vakcina

CA Codex Alimentarius

CMDv Veterindrni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
CVMP Vybor pro veterinarni léCivé pripravky

CZPRES  Predsednictvi Ceské republiky v Radé EU

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky Iékopis

cmi Cesky metrologicky institut

Ccvo Vedouci veterinarnich sluzeb

EAAD European Antibiotic Awareness Day (Evropsky antibioticky den)
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EEA Evropsky hospodarsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EK Evropska komise

EL Evropsky lékopis

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evropsky urad pro hodnoceni léCivych ptFipravk( (European Medicines Agency)
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro ucinnost IéCivych pripravkd

FVG Farmakovigilance

GC-MS  Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

GDP Good distribution practice (Spravna distribucni praxe)
GMO Geneticky modifikované organismy
GMP Good manufacturing practice (Spravna vyrobni praxe)

HaDEA Health and Digital Executive Agency

HMA Vedouci Iékovych agentur

HPLC Kapalinovd chromatografie

IWP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1écivé pripravky
LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratof

KVS SVS  Krajska veterinarni sprava Statni veterindrni spravy

MK Medikované krmivo

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uzndvani inspekci)
MRP Postup registrace IéCivych pripravkl vzajemnym uznavanim ¢lenskych statd EU
MF Ministerstvo financi

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

MZe Ministerstvo zemédélstvi

OoMCL Official Medicines Control Laboratory

PCR Polymerazova retézova reakce

PhV Farmakovigilance

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PO PoZarni ochrana

QWP Pracovni skupina pro kvalitu |é¢ivych pripravkd

SDP Spravna distribu¢ni praxe

SOP Standardni operacni postup
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SUKL
SVP

Svs CR
SwWp
szu
TAIEX
TFAMR
TRIO PRES
UkzUz
USKVBL
UVS svs
VEDDRA
VetUni
VICH
VLP
VNRA
VP

VRA
VTP
vUVel
VVLP

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost |éCivych pripravkd

Statni zdravotni Ustav

Technical Assistance Information Exchange Office

Task Force on Antimicrobial Resistance

Tti predsednictvi v Radé EU (Francie, Ceskd republika, Svédsko)
Ustiedni kontrolni a zkugebni Gstav zemédélsky

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a lé¢iv
Ustiedni veterinarni sprava Statni veterinarni spravy
Veterinarni lIékafska terminologie pro hlaseni nezadoucich G¢inka
Veterindrni univerzita

Veterinary International Conference on Harmonisation
Veterinarni léCivy pripravek

Zmény nevyzadujici hodnoceni

Veterinarni pripravek

Zmény vyzadujici hodnoceni

Veterindrni technicky prostfedek

Vyzkumny Ustav veterinarniho lékarstvi

Vyhrazeny veterinarni |éCivy pripravek
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15. PRILOHY

Ptiloha &. 1: Pldnovany monitoring 2023 na USKVBL

Skupina | Analyty | AV (] | Matrice | Pocet vzorkd
Skot, prase, ovce, koza mo¢, jatra, sval 55
A (1a) STILBENY Drlbez, ryba, kralik, farmova zvéf  jatra, sval 13
Celkem 68
Skot, prase, ovce, koza, ki moc 80
A (1b) THYREOSTATIKA DrlbeZ sval 5
Celkem 85
ANDROGENNI STEROIDY, Skot, prase, ovce, kan mo¢, jatra, sval 27
TRENBOLON Drabez, ryba, kralik sval 24
A (1c) ETHINYLESTRADI?L, STANOZOLOL,
ESTERY STEROIDU, Celkem 271
METHYLTESTOSTERON
Skot, prase, ovce, koza, ki tuk 50
A (1cg) GESTAGENY Dribez, ryba sval 4
Celkem 54
A (1ct, RIROZENE HORMONY (véetné  Skot, prase, ovce, koza, kari plazma, srst 62
1cy, 1cz) jejich estert) Celkem 62
LAKTONY KYSELINY Skot, prase, ovce, koza mod 55
A (1d) RESORCYLOVE (ZERANOL) Dribez, ryba jatra, sval 6
Celkem 61
Skot, prase, ovce, koza, kiin mod¢, jatra, srst 98
, Dribez jatra 29
A (1le) BETA-AGONISTE N LT .
Krmivo, napdjeci voda krmivo, voda 10
Celkem 137
Skot, prase, ovce, koza, kin moc¢, sval, plazma, stfevo 199
Dribez, ryba, kralik, farmova zvér  sval 141
Krmivo krmivo 4
A (2a) CHLORAMFENIKOL Vejce vejce 29
Mléko mléko 35
Med med 21
Celkem 429
Skot, prase, ovce, kin sval, stfevo 45
Dribez, ryba, krélik, farmova zvér  sval 48
MIléko mléko 10
A (2b) NITROFURANY " :
Vejce vejce 6
Med med 6
Celkem 115
Skot, prase, ovce, koza, kin sval, plazma 84
Drlbez, ryba, kralik, farmova zvéf  sval, plazma, pefi 103
Krmivo, napdjeci voda krmivo, voda 24
A (2c) NITROIMIDAZOLY Mléko mléko 8
Vejce vejce 6
Med med 4
Celkem 229
Skot, prase, kin sval 22
Drabez, kralik sval 14
A (2dd) DAPSON Mléko mléko 10
Med med 18
Celkem 65
A (3f) SARM:s (jiné farmakologické Skot, prase mo¢ 10
ucinné latky) Celkem 10
B (1¢) SEDATIVA Skot, prase, ovce, koza, kin ledviny 68
A (2dc) CHLORPROMAZIN Celkem 68
B (1dK) KORTIKOSTEROIDY Skot, prase, ovce, kln moc 47
Celkem 47
CELKEM 1701
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