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1. Uvodni slovo

Vézeni uzivatelé informaci o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv,
dovolte, abych Vam jménem Ustavu predlozil vyroéni zpravu, kterd shrnuje &innost Ustavu za rok
2017 a predstavuje hlavni zaméry ¢innosti Ustavu pro nadchazejici obdobi.

Hlavnim cilem Ustavu v roce 2017 bylo, podobné jako v pfedchozim obdobi, splnéni zikonem
stanovené odpovédnosti jak v oblasti odbornych agend, tak v oblasti systému fizeni kvality,
organizace a ekonomiky, personalistiky a dalSich statutdrnich pozadavkd. V ramci zakonem stanovené
odpovédnosti a v souladu s platnou politikou kvality bylo dal§im hlavnim cilem Ustavu, aby jeho
¢innost pfindsela jednoznacny kladny piinos pro spolecnost a zajmové skupiny, kterych se ¢innost
Ustavu a jeho vystupy dotykaji.

Vyznamné usili proto Ustav soustiedil jak na rutinni zajisténi agendy, tak na ukoly souvisejici s dal§im
rozvojem ¢&innosti Ustavu. V této souvislosti je nutné jmenovat aktivity souvisejici s problematikou
rezistence k antimikrobikim a antiparazitikim, problematiku dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych
ptripravkli, vyvoj novych metod v oblasti kontroly kvality veterinarnich 1écivych piipravki
a monitoringu cizorodych latek, rozvoj inspekénich postupti a kontroly v navaznosti na ménici se
podminky a samoziejmé zohlednéni aktualniho stavu védeckého poznani a technického pokroku
a jejich zavadéni do ¢innosti Ustavu. DilleZitou oblasti je potom piispévek Ustavu k formovani 1ékové
politiky v oblasti veterinarni mediciny, aktivni podil na utvafeni regulatorniho prostiedi v oblasti
veterinarnich léCivych pfipravkil, veterindrnich pfipravkil a veterindrnich technickych prostiredkd,
regulace reklamy, Sifeni odbornych informaci o 1é¢ivych piipravcich a v dalSich oblastech.

V souvislosti s ¢innosti Ustavu v roce 2017 je potieba rovnéZ zminit aktivity Ustavu v ramci piipravy
novych pravidel pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky a pro medikovana krmiva, kterd zdsadnim zptisobem
zasdhnou do systému regulace veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a medikovanych krmiv a budou mit
dopad nejen na primysl, na veterinarni a chovatelskou vetejnost, ale - bez nadsazky - budou mit dopad
celospoledensky. V pribéhu roku 2017 se proto Ustav velmi intenzivné zapojoval do jednani na
urovni Rady EU, pfi¢emz tato jednani na Grovni Rady byla ukoncena 20. prosince 2017 jednanim
Vyboru stalych zastupci I (COREPER 1), a to pfijetim spoleéné pozice Rady k navrhtim obou nafizeni.
Jednani budou pokracovat tzv. trialogem, tedy jednanim mezi Evropskym parlamentem, Radou
a Evropskou komisi.

V oblasti registrace veterinarnich 1é&ivych piipravkis se vroce 2017 dafilo Ustavu pokradovat
v aktivnim zapojeni v ramci mezinarodnich registracnich postupti v pozici referen¢niho c¢lenského
statu. Dafilo se 1 v oblasti poskytovani odborného poradenstvi v ramci vyvoje veterinarnich lé¢ivych
ptipravkd pted jejich uvedenim na trh - ob& aktivity nejen pomahaji farmaceutickym spole¢nostem
uvadét veterinarni 1€¢ivé pripravky na trh, ale soucasné pfispivaji k plnéni spolecenské objednavky
Vv oblasti dostupnosti registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.

Dilezitou soudasti aktivit sméfujicich k vyvoji a inovaci je i ¢innost Ustavu v oblasti povolovani
a dozoru nad klinickym hodnocenim veterinarnich 1éc¢ivych ptipravki.

V oblasti rozvoje veterinarni mediciny a formulovani 1ékové politiky Ustav v roce 2017 navazal na
predchozi aktivity pracovni skupiny MZe pro antimikrobika a v pribéhu roku 2017 - ve spolupraci
s dal$imi partnery jak v rezortu MZe, tak, s ohledem na principy ,,One Health®, v rezortu MZ - se
aktivné podilel na vypracovani navrhu ,,Narodniho ak¢niho planu k tlumeni antimikrobni rezistence na
obdobi 2018- 2022*. V souvislosti s ptinosem k rozvoji veterinarni mediciny je tieba zminit i aktivni
spolupraci v ramci vyzkumu, vyvoje a inovaci v oblastech, které se tykaji problematiky veterinarnich
1&civ.

Formou c¢etnych odbornych publikaci a aktivni GcCasti na konferencich, seminafich a pracovnich
setkanich se Ustav podilel na §ifeni odbornych znalosti v oblasti veterinarnich 16¢ivych piipravka.
Témito aktivitami Ustav nejen plni dilleZitou &ast veiejné sluzby, ale soucasnd zajistuje rozvoj
odbornych znalosti a zku§enosti vlastnich pracovnik.

V pribéhu roku 2017 pokracoval Ustav v aktivnim zapojeni do feeni problematiky biocidt. Pro MZe
Ustav zpracovava odborné stanoviska v ramei schvalovacich fizeni biocidnich piipravki, zajistuje pro
MZe a pro MZ piipravu odbornych stanovisek ke koncepénim otazkam spojenym s biocidy a fesi
praktické problémy, vcetné klasifikace hrani¢nich ptipravki (napiiklad ektoparazitika, desinfekéni
ptipravky) nebo pozadavkil na bezpecnost ¢i uc¢innost biocidu.



Vyznamnd zlstava nadale i problematika schvalovanych veterinarnich piipravkii a evidovanych
veterinarnich technickych prostfedka, kterymi, a¢ jde o neharmonizované kategorie, Ustav zajistuje
shodné podminky na trhu v CR pro viechny subjekty zapojené do hospodaiské soutéZe v této oblasti,
zajistuje v pripadé veterinarnich pfipravkid posouzeni jejich kvality a bezpecnosti a v piipadée
veterinarnich technickych prostfedkii posouzeni vhodnosti jejich pouziti ve veterinarni mediciné
a kone¢né eliminuje z trhu v CR piipravky, které maji byt klasifikovany v jinych pravnich kategoriich
napiiklad s ohledem na sloZeni, nebo na nich uvedena tvrzeni (napt. 1éCivé ¢i preventivni ucinky).
Mezi nejvyznamngjsi patii skupina kosmetickych ptipravki, dietetik a in-vitro diagnostik. Aktivni
ptistup k regulaci téchto kategorii vyrobku je vyznamny s ohledem na vyvoj pozadavkd v oblasti
antimikrobni rezistence a tlohu, kterou vyrobky v téchto kategoriich sehravaji a budou do budoucna
sehravat.
V oblasti inspekce Ustav zajistoval rutinni provadéni inspekci spravné vyrobni praxe, které jsou
predpokladem nejenom pro uplatnéni farmaceutickych vyrobki na trhu v Ceské republice, ale i na
trzich v dal§ich zemich, véetné zemi mimo EU. Z tohoto diivodu pokracovalo aktivni zapojeni Ustavu
do mezinarodni spoluprace v ramci PIC/S a v oblasti inspekci SVP Ustav aktivné rozvijel spolupraci
se Slovenskou republikou (spole¢nd inspekce) a Ukrajinou (zajisténi Skoleni v oblasti spravné vyrobni
praxe).
V oblasti spravné vyrobni praxe pro medikovana krmiva navazal Ustav na &innost v pfedchozim
obdobi, pokracovala spoluprace s UKZUZ, se kterym byl piipraven a realizovan projekt pro ovéfeni
zpusobilosti kontrolnich laboratofi pusobicich v oblasti kontroly kvality medikovanych krmiv.
V oblasti dozoru nad trhem se potom Ustav i v roce 2017 zamé#il na nelegalni praktiky v obchodovéni
s 1é¢ivy, vCetn€ internetového (zésilkového) prodeje 1éCiv, ¢i obchodovani s neregistrovanymi lécivy.
S ohledem na zkuSenosti ziskané v piedchozim obdobi se potom Ustav vénoval i situaci na trhu
s veterinarnimi pfipravky (neschvalené VP, VP obsahujici tvrzeni vyhrazend pro veterinarni 1écivé
ptipravky apod.). V této oblasti se vroce 2017 rovnéz veénoval metodickym otazkam, zejména
systému kontroly na zaklad€ analyzy rizika.
Pokud jde o systém inspekce spravné distribucni praxe, myslim, Ze lze konstatovat, Ze systém distri-
buce je v CR nastaven velmi robustné, poskytuje vysokou miru kvality a do znaéné miry minimalizuje
prostor pro nezakonné aktivity v oblasti uvadéni veterinarnich 1éCivych ptipravki do obéhu.
V oblasti kontroly kvality veterinarnich 1é¢iv a ¢innosti OMCL laboratote pokradoval Ustav ve vyvoji
a zavadeéni novych metod pro kontrolu kontaminantl - ,,cizich agens® - ve veterinarnich lécivych
ptipravcich.
V oblasti &innosti Laboratote pro sledovani rezidui cizorodych latek zajistoval Ustav jednak
laboratorni rozbory v ramci planovaného ufedniho monitoringu cizorodych latek a dale v ramci
mimofadnych kontrolnich akci dozorovych organi. Kromé toho byly v ramci laboratofe vySetfovany
vzorky od vyrobctll, vyvozct ¢i dovozcl potravin, kde Slo zejména o mléko a mlécné vyroby a dale
o med. Laboratof se uspésné zapojuje do mezinarodnich testi zpusobilosti organizovanych
referenénimi laboratofemi EU a podili se na rozvoji oboru a to aktivnim zapojenim se do vyvoje
novych metod ke stanoveni rezidui.
Jsem pfesvédcen o tom, Ze rozsah aktivit, jejichz souhrn je Vam formou vyro¢ni zpravy predkladan,
je piesvéd¢ivych diikazem o aktivité, ktera je dilem viech 93 pracovniki Ustavu (87 FTE) i dilem
podpory nadiizenych organii. Obéma bych chtél za piinos k rozvoji &innosti Ustavu pod&kovat.
Schopnost plnit svoje poslani byla potvrzena i vramci dalsiho - v potadi jiz tfetiho - auditu
organizovaného v ramci evropského projektu hodnoceni a porovnavani trovné lékovych agentur
v ramci EU (BEMA).
Kone&né bych chtél podékovat zédkaznikiim a partnerim Ustavu za jejich diivéru v ¢innost Ustavu, bez
které by Ustav rovnéz nebyl schopen rozvijet svoji odbornou &innost.
Véfim proto, ze se nam prostiednictvim nasi Cinnosti dafi plnit vyznamny zavazek, ke kterému
se Ustav hlasi, a to piinaset jasnou piidanou hodnotu do systému regulace veterinarnich 1é&ivych
ptipravkd. K tomu, aby mohl Ustav tento zdvazek stabilné plnit, je potiebna uzka, oteviena
komunikace se vSemi zainteresovanymi stranami a zpétna vazba. Proto Vas, jako uZivatele vetejné
sluzby, kterou Ustav poskytuje, zadam, abyste vyuzili viech moznosti a informovali nas o oblastech,
které Ustav miize dale zlepSovat.

MVDr. Jiti Bures§



2. Systém kvality

Rok 2017 znamenal pro nas Ustav dalsi pokradovani v praci v oblasti zlepSovani systému kvality. Toto
zlepsovani plynule navazovalo na revizi celého systému managementu kvality zapocatého v roce 2016
a velké usili bylo opét vénovano predevsim aktualizaci stavajici fizené dokumentace. V roce 2017
bylo celkem vydano 19 novych nebo piepracovanych fizenych dokumentl platnych na celoustavni
tirovni a byla rovnéz vydana i nova verze Pfiru¢ky kvality USKVBL, jejiz kapitoly jsou jiz ¢lenény
analogicky snormou ISO 9001. Sjednocen byl rovnéz postup pro provadéni pravidelného pie-
zkoumavani systému managementu na Grovni jednotlivych organiza¢nich wtvart i na trovni Ustavu.
Toto sjednoceni se tykalo predevs§im rozsahu oblasti zahrnutych do pfezkoumavani systému mana-
gementu a zaroven byla stanovena i jednotna pravidla pro pofizovani zaznamu z tohoto prezkoumani.

Dalsi oblasti, které byla vénovana pozornost, a to nejen z pohledu systému kvality, byla oblast tykajici
se personalistiky. Zde se aktivity zaméfily pfedevSim na otazky tykajici se stfetu zajmi zaméstnanct
USKVBL, kdy byla provadéna aktualizace postupti a dokumentace v souvislosti se zménami platné
legislativy. Revizi prosly i dalsi zalezitosti personalistiky jako napf. pravidla pro ¢innost externich
expertd, byla nastavena i nova pravidla pro nominaci expertd do pracovnich skupin EMA a podobné.
Z dalgich ginnosti, jez se rovnéz dotykaji systému kvality naseho Ustavu, miizeme zminit napf. i praci
v oblasti IT technologii. Pozornost se zde vénovala pfedev§sim bezpecnostnim otdzkam spojenym se
zalohovanim dat nebo zabezpecenim pristupu k datiim na sitovych discich, feseno bylo i zabezpeceni
vzdaleného piistupu k siti USKVBL a vzdaleného piistupu k e-mailovym schrankam. S ohledem
na vngjsi vyvoj bylo nutné rovnéz zdokonalit i oblast prevence pfed moznymi virovymi infekcemi
a utokd hackerti z vngjsiho prostfedi. Diskutovan byl i krizovy scénaf kompletniho obnoveni
vypodetniho systému USKVBL a dalsi zaleZitosti spojené s vysoce nebezpeénymi jevy, jez se
v soucasné dobé¢ v oblasti IT technologii vyskytuji. Stav bezpecnosti IT systému je pak pravidelné
sledovan a vyhodnocovan a je popisovan ve zpravach o stavu zabezpeteni informacnich systémi
USKVBL.

Dal$im velmi dilezitym faktem, jenZ zaséhl do prace upIné viech pracovniki Ustavu, bylo zavedeni
nového vizualniho stylu USKVBL. Zmény v dokumentaci v souvislosti s novym tistavnim logem,
nova forma podpisi v mailové korespondenci, sjednoceni anglické terminologie pouzivané
v organizaéni struktufe - to jen ¢ast z celé Skaly zmén, které bylo potieba provést poté, co jednotny
vizualni styl USKVBL vesel v platnost. I toto vie bylo pochopiteln& nutné zahrnout do systému fizeni
kvality, predev§im v oblasti fizené dokumentace a pravidel komunikace.

Zasadnim ukolem pro celou oblast systému kvality v roce 2017 a pro vSechny pracovniky podilejici se
na jeho udrzovani bylo uspé$né zvladnuti auditu BEMA (Benchmarking of European Medicines
Agencies) potfadané¢ho pod zastitou HMA (Heads of Medicines Agencies). Cilem téchto auditi je
ptispivat k rozvoji svétového regulacniho systému pro 1éCivé pripravky zaloZeného na siti agentur
provozujicich standardy osvédcenych postupt. V praxi to pak znamena dikladné provéfeni celého
systému prace dané auditované 1ékové agentury, a to jak ve vztahu k zdkaznikim, tak i ve vztahu
Kk vn&j§im spolupracujicim organizacim, provéfeni systému managementu, strategii, procesu a postupi
v dané organizaci, a nechybi ani dikladné provéfeni systému fizeni kvality. Na USKVBL se tento
audit uskute¢nil viijnu 2017 a je potéSujici, ze po vyhodnoceni vysledkli odborného posouzeni
jednotlivych auditovanych kapitol nebyla shledana zadna kriticka mista, kterd by vyZzadovala
bezprostfedni akci k napravé. Samoziejmé byla dana doporuceni pro oblast zlepSovani prace
v urcitych oblastech, ale to je koneckonciti jeden z hlavnich ukoli vSech internich i externich auditt,
potazmo celého systému kvality.

Celkové muzeme rok 2017 z pohledu fizeni systému kvality hodnotit pozitivné. VSechny stanovené
ukoly v oblasti managementu kvality byly splnény nebo se na jejich splnéni intenzivné pracuje.
Vieobecné také u vsech pracovniki USKVBL vesla do povédomi nutnost existence tohoto sytému
kvality a vSech Cinnosti s nim spojenych (byt’ Casto ne zrovna popularnich). Systém kvality se v ramci
Ustavu dafi rozvijet pouze diky aktivnimu zapojeni pracovnikii na vsech urovnich a jejich
odpoveédnému pristupu.



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

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisu

V roce 2017 pokracovalo intenzivni jednani v oblasti ptipravy novych pravnich pfedpist (navrhy
nafizeni) v oblasti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a medikovanych krmiv.

V druhém pololeti roku 2017 byl vyvijen enormni tlak na finalizaci projednani navrhli na Grovni
pracovni skupiny Rady, coz vedlo k pfesunu jednani na troven diplomatt, a to i pres fadu
pretrvavajicich vyhrad.

Systém hlasovani kvalifikovanou vétSinou znemoznil, aby byla zohlednéna vétSina pfipominek,
které k navrhu textu vznasela Ceska republika.

22. prosince 2017 byla k obéma navrhiim pfijata spole¢na pozice Rady a projednani navrhu bylo
posunuto do faze trialogu (projednani mezi Evropskym parlamentem, Radou a Evropskou
komisi).

Ustav rovnéz aktivné pfipominkoval navrhy EU piedpisti v oblasti rezidui veterinarnich 1é¢iv a to
navrhu nafizeni, které upravuje podminky pro extrapolaci maximalnich limiti rezidui na jiné
cilové druhy zvifat, tak ndvrhu nafizeni, které stanovi limity pro obsahy rezidui po pouZiti
veterinarnich lécivych pifipravki mimo podminky rozhodnuti o registraci.

Kromé tvorby pravnich predpisi EU se Ustav dale podilel na tvorb& vnitrostatnich pravnich
predpist, kdy slo o pfipominky k novele zakona o 1éCivech, revize provadécich vyhlasek k zakonu
o lécivech a dale predpisii v oblasti statni sluzby.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

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

Nadéale trva potfeba feSit na narodni 1 mezindrodni urovni problematiku rezistence
k antimikrobikiim (ddle AMR). V polovin¢ roku 2017 (29. ¢ervna 2017) bylo publikovano sdéleni
Komise Rad¢ a Parlamentu: Evropsky akéni plan ,,Jedno zdravi® proti AMR, vnémz bylo
apelovano na ¢lenské staty, aby do konce roku 2017 vytvotily narodni akéni plany. S ohledem na
tuto skutecnost byla zintenzivnéna spoluprace resortu MZe a MZ s cilem sestavit novy narodni
akéni plan Narodniho antibiotického programu (AP NAP), navazujici na stavajici aktivity
a zohlednujici aktualni EU akéni plan. Pracovni skupina (PS) pro antimikrobika pii MZe se sesla
jedenkrat. Jednim z ukoli této PS, kromé nastaveni exaktnich pravidel a priorit antibiotické
politiky v ramci MZe, je také spoluprace s CKS NAP (Centralni koordina¢ni skupina Narodniho
antibiotického programu) a tim s humanni oblasti. Na spoleéné schiizce naméstka MZe Ing. Sira
a naméstkyné MZ Mgr. Gottvaldové k AP, doslo v roce 2016 k dohod¢€ o nominaci Dr. Pokludové
(USKVBL) a Dr. Satrana (SVS) jako osob povétenych pro spolupraci v ramei CKS NAP.

PS pro AMR pii MZe se na svych jednanich v pribéhu roku 2017 zabyvala konkrétnimi
prioritnimi oblastmi, z nichz kli¢ové byly zejména:

» Vypracovavani Akc¢niho planu NAP (Dr. Bure§ a Dr. Pokludovd ve spolupraci s doc.
ZemliCkovou, s informovanim MZe a SVS), odevzdani prvni verze listopad 2017.



» Monitoring citlivosti a rezistenci cilovych patogent: pilotni faze (bfezen 2015 - prosinec 2015)
a monitoring dale pokrac¢oval v roce 2016 a 2017 - garantem jsou SVS a NRL AMR ve
spolupraci s VUVeL (dodani desti¢ek pro stanoveni MIC, analyzy vysledki) a SVU (Praha,
Jihlava, Olomouc - vlastni vysetfovani), USKVBL (informace o registrovanych VLP). V roce
2015 bylo vySetieno 1667, v roce 2016 bylo vysetieno 1790 a v roce 2017 bylo vySetfeno
celkem 1414 izolath cilovych veterinarnich patogenti. Bylo stanoveno metodické centrum
SVU Jihlava.

» Doporucené postupy pro lé¢bu vybranych infekci vybranych druhti zvifat: Informace
Z monitoringu, udaje o prioritnich indikacich a udaje o dostupnych antimikrobnich VLP,
u drubeze, skotu a prasat umoznily zahajit sestavovani doporuc¢enych postupti. Doporucené
postupy prevence a léCby vybranych bakteridlnich infekci prasat byly publikovany
Vv periodiku Veterinarstvi 3/2017 (Dr. Pratova a kol).

» Informace o celkovych spotfebach antimikrobik, spolu s odhady na hlavni cilové druhy zvifat
byly komunikovany s odbornou i laickou vetejnosti (tisk, média).

> Clanky do odbornych periodik s komentovanymi vysledky monitoringu cilovych patogenti
(spoluautoti za USKVBL: Pokludova L., Bures J., Pratova H.).

» Vzdélavaci seminare k problematice AMR pro rok 2017:

e Odborny seminaf Asociace aviarni mediciny - veletrh VETfair, Hradec Kralové, (duben
2017, 2 piispévky - Dr. Pokludova a Dr. Pratova).

e Odborny seminai VUVeL FEST - od vyzkumu k praxi (duben 2017, Dr. Bures, Dr.
Pokludova).

o Seminat CMDU Vétrny Jenikov - pouzivani antimikrobik, AMR, nova legislativa
k VLP/MK (spole¢ny piispévek Dr. Bures, Dr. Pokludova).

e Konference Driibez 2017 Brno (Dr. Pokludova).

e Clanky do odbornych periodik s komentovanymi vysledky monitoringu cilovych patogenti
(spoluautofi za USKVBL: Pokludova L., Bures J., Pratova H.).

e Clanek do odborného periodika ohledné omezovani registrace a pouzivani VLP s oxidem
zine¢natym na zaklad¢ rozhodnuti Evropské komise (Dr. Bures, Dr. Nepejchalova, Dr.
Pratova.).

e EAAD (European Antibiotic Awareness Day) a tiskova zprava k EAAD - ve spolupraci
s CKS NAP (Lékatsky dam, Praha, 15. listopadu 2017).

»  Spoluprace na sestaveni zadosti o dotacni tituly (Dr. Bures).

Aktivnimi ¢leny, podilejicimi se na ptiprave jednani a plnéni ukol v ramci PSA pro AMR Vv roce
2017 za USKVBL byli: Dr. Bures, Dr. Pokludova, Dr. Pratova a Prof. Hera. Cinnost PSA
pro AMR pii MZe bude pokracovat unorovym jednanim v roce 2018.

CKS NAP
Aktivni uc€ast (v navaznosti na dlouhodobou aktivni participaci Prof. Hery, néasledné Dr. Poklu-
dova). Projednédvani spole¢ného Akcniho planu NAP.

SKAP

Aktivni 0Cast na Subkomisi pro antibiotickou politiku (Dr. Pokludova). Reseni doporuéenych
postupt pro humanni medicinu, NU, komentafe k PK antimikrobik, seznamu esencialnich
antimikrobik pro CR a dalSich odbornych otazek.

Kontrola k¥iZové shody (Cross - Compliance)

Kontroly povinnosti chovateli hospodaiskych zvirat produkujicich Zivocisné produkty k vyziveé
¢lovéka, které zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross-Compliance) - SMR 10: Zakaz
pouzivani nékterych latek s hormonalnim a thyreostatickym ucinkem a betasympatomimetik
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v chovech zvitat (smérnice 96/22/EC) jsou na zékladé analyzy rizik fizeny SVS CR. Kontroly
provadéji vzdy Krajské veterinarni spravy, inspektoii Ustavu se ucastni vybranych kontrol
v ramci metodické spoluprace. Nebyl vznesen pozadavek SVS CR na provedeni kontroly kiizové
shody.

Problematika GMO 5 )

Pro praci v Komisi pro GMO pii MZe CR byl v roce 2017 delegovan jeden pracovnik USKVBL.
kladanym zadostem a udé€lovani povoleni vyplyvajicich z ustanoveni zakona ¢. 78/2004 Sb.,
v platném znéni, o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.
Pravidelné zasedani Komise prob&hlo 24. listopadu 2017.

Béhem roku 2017 byla nadale fesena implementace smérnice 2015/412 o opattenich preshrani¢ni
koexistence. CR nevyuzila moznost omezit p&stovani GMO plodin na svém tzemi, proto musela
k 3. dubnu 2017 ptijmout vhodna opatieni v pohrani¢nich oblastech svého izemi s cilem zabranit
piipadné pteshrani¢ni kontaminaci na Gzemi sousednich ¢lenskych statd, kde je péstovani GMO
plodin zakazano. Byla navrzena vzdalenost 400 m od statni hranice, kde nelze péstovat danou GM
plodinu. O provedeném pieshrani¢nim opatieni byla k datu 3. dubna 2017 informovana EK.

S ucinnosti od 1. ledna 2017 je platna vyhlaska ¢. 392/2016 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢.
89/2006 Sb., o blizsich podminkach péstovani geneticky modifikované odrudy, ve znéni vyhlasky
¢. 58/2010 Sb.

Byla také prijata zména zakona ¢. 252/1997 Sh., 0 zemé&délstvi, ve znéni pozdé&jSich piedpisd,
a to vramci vladni novely zakona ¢&. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdé&jsich piedpist, s ucinnosti od 1. ledna 2017 -
v gesci Ministerstva Zivotniho prostiedi.

Na trovni EU byla schvélena zména ptiloh smérnice 2001/18/ES. Tento novy ptedpis bude nutno
prevést do vyhlasky ¢. 209/2004 Sb.

Byla také upravena databaze LPIS tak, ze je znatelné¢ vyznafena vzdalenost 400 m od statni
hranice. V této souvislosti bylo pro kontrolu nahodné vybrano 5 lokalit péstované kukufice
v ruznych castech piihranici. Vysledky analyzy neprokazaly pritomnost genetické mutace
pro MON 810.

V disledku negativniho postoje Evropy ke GM plodinam doslo k Gtlumu vyzkumnych projektt
1 péstovani GMO kukufice. Celkova plocha oseté GMO kukufice v roce 2017 ¢inila 0 ha (v roce
2016 1 pestitel v Pardubickém kraji). Tento pokles souvisi s praktickou nemoznosti uvadéni GMO
plodin na trh za stejnych podminek jako konvenc¢ni plodiny, déale s pozadavkem na GMO free
mléko, s administrativni naro¢nosti péstovani GMO kukufice a nutnosti dodrzet pravidla
koexistence.

Vzhledem k poklesu péstovani GMO kukufice az na nulu probéhla v rimci Komise diskuze, zda
nenastal ¢as zakazu péstovani GMO plodin v CR. To by viak bylo slozité z pohledu legislativy,
pokud jsme nevyuzili moznost zakazu péstovani, dile GM kukuiice MON 810 byla vyhodnocena
jako bezpe¢na pro ugely péstovani, pro zikaz neexistuji zadna védecka odivodnéni, a v CR
je nadale potvrzen vyskyt Skiidce zavijece kukufi¢ného, proti kterému je GM kukufice odolna.
Nezaznél tak diivod pro zékaz péstovani.

Novou diskutovanou oblasti jsou 1é€ivé piipravky obsahujici GMO: vakciny a genové terapie.
Jakost, bezpecnost a UCinnost geneticky modifikovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl
je 1 naddle posuzovana Evropskou agenturou pro léCivé ptipravky (EMA) procesem tzv.
centralizované registrac¢ni procedury.

V souvislosti s hodnocenim 1é¢ivych piipravkil obsahujicich GMO vznikla v ramci Ceské komise
pro GMO pii MZP podskupina zamétujici se na 1é¢ivé pripravky obsahujici GMO. Zde byl
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nominovan jeden pracovnik, stejné€ i do pracovni skupiny na trovni EU pro oblast pfipominkovani
pravnich pfedpisti a jejich vzajemnou provazanost v oblasti GMO a veterinarnich 1écivych
ptipravka.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2017 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterinarnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz kapitola 7.2.1
Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektort pii feSeni nadlimitnich nalezi
a spolec¢né inspekce s inspektory KVS. V roce 2017 bylo provedeno 12 spole¢nych kontrol
s inspektory KVS-SVS u chovatelll potravinovych zvifat. Pokra¢ovala spoluprace pii zadavani
vysledkt inspekci chovatelti a veterinarnich 1ékaii do OIS SVS, v oblasti medikovanych krmiv
se jednalo o spolupraci pii predavani informaci o aktualnich registrovanych medikovanych
premixech a vyrobcich medikovanych krmiv pro potiebu on-line formulare pro ptenos informaci
z predpisti na medikovana krmiva do OIS SVS. Pracovnici USKVBL se zuéastnili vybranych
porad organizovanych Statni veterinarni spravou.

3.2.3 Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Pokragovala uzka spoluprace se SUKL na vSech urovnich. Prob&hla spoleéna inspekce SUKL
v oblasti SLP ve spole¢nosti Biopharm VUBVL. Dale se uskute¢nila spole¢na inspekce kontrolni
smluvni laboratofe ALS Czech Republic, s.r.o. Dale byla realizovana spole¢na inspekce zamétrena
na vyrobu lécivych latek ve spolecnosti Interpharma. Provedeny byly také 2 spole¢né inspekce
v oblasti SDP.

V ramci spoluprace se SUKL probéhlo spole¢né jednani se zastupci celni spravy a spoletné
jednani s pracovnikem Europolu, tykajici se moznosti spoluprace v oblasti padélkli veterinarnich
1é¢iv. Moznosti spoluprace se SUKL bylo vyuzito i v oblasti Gi¢asti 1 pracovnika na $koleni
zakona o odpovédnosti za piestupky a fizeni o nich. V roce 2017 probihala spoluprace pti vymené
informaci mezi registracnimi utvary obou uUstavi a oba ustavy spolupracovaly i na poli
laboratornich analyz a novelizaci zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménéach nékterych
souvisejicich zakond.

3.24 UKZUZ

V roce 2017 probéhlo n&kolik setkani s predstaviteli UKZUZ. Byly uspotadany 2 schiizky
pracovnikit UKZUZ a USKVBL na téma navrh nafizeni EU pro medikovana krmiva, béhem
kterych byly podany UKZUZ informace o stavu navrhu nafizeni a diskutovan navrh limiti
kontaminace necilovych krmiv v navaznosti na tvorbu nafizeni o medikovanych krmivech.

Pracovnici USKVBL a UKZUZ se zi¢astnili dvou jednani, které vedly k piipravé a organizaci
mezilaboratornich testi pro vyrobce veterindrnich 1é¢iv a kontrolni laboratote, tykajici
se stanoveni obsahu chlortetracyclinu v medikovanych krmivech a medikovanych premixech.
Organizovano bylo také jednani ohledné zakazu pouzivani medikovanych premixt se ZnO. Dale
se inspektoii USKVBL ugastnili zjistovaci mise DG(SANTE)/2017-6042 na MZe v terminu
od 2. - 12. kvétna 2017 (jednalo se o zjisténi potfebnych tdaji zaméfenych na sbér informaci
o osvédcenych postupech a obtizich, kterym celi pfisluSné organy v prubéhu planovani
a provadéni ttednich kontrol v krmivarském odvétvi - ¢lanek 3 natizeni (ES) ¢.882/2004).

Spoluprace mezi UKZUZ a Ustavem pii kontrole nasledné kontaminace KS po vyrobé
medikovaného krmiva (zahajena v roce 2010) nadale pokracovala - jednalo se 0 odbér vzorki
UKZUZ, laboratorni kontrolu na UKZUZ, smoznosti vyuzit v ptfipadé potieby testovani
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na USKVBL, pfedavani vysledkil vysetient, jejich vyhodnoceni a vzajemnou konzultaci vysledki
vysetieni (vCetné predavani podnétti, zjisténych pii kontrolni ¢innosti k doSetfeni kompetentnimu
organu).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace Ustavu pro lékopis v roce 2017
USKVBL se v roce 2017 nadale podilel na l€ékopisné Cinnosti v souladu s ukoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o l1éCivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patiila G¢ast na innosti Lékopisné komise MZ CR (MVDr. Jifi Bures
mistoptedseda, MVDr. Jetabkova Jana, Ph.D. ¢lenka a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. také
¢len), ¢innost Sekce pro veterinarni imunopreparaty a l1éciva a ¢innost ve skupinach experta
Evropskeé 1ékopisné komise (MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.).
V roce 2017 se pracovnici USKVBL podobné jako piedchozi roky podileli na praci v piipravé
Ceského 1ékopisu 2017 - Doplitku 2018. Tato prace obsahovala hlavné pieklady novych
a revidovanych lékopisnych ¢lankl a stati pro evropskou ¢ast (tato ¢ast bude obsahovat texty
odpovidajici Evropskému lékopisu, dopliktim 9. ledna - 9. kvétna) a v piipravé narodni ¢asti, kde
je uvadeén a aktualizovan piehled davek pro zvifata nékterych 1éCivych latek pouzivanych ve
veterinarni praxi.

Lékopisnou ¢innost zprostfedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a lé¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz vedenim je povéfena MVDr. Jana
Jetabkova, Ph.D. V Sekci pro veterinarni imunopreparaty a 1é¢iva LK MZ CR pracovalo v roce
2017 jedenact pracovnikit USKVBL a tii ¢lenky z jiného pracoviité (VFU), celkem v této sekci
v roce 2017 pracovalo 14 ¢lent.

MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. se jako ¢lenové skupin expertt
Evropske lekopisne komise aktivné podileli na Cinnosti této Komise hlavné pripravou I¢kopisnych
¢lank? a Gcasti na zaseddnich jednotlivych skupin experti na EDQM ve Strasburku.

3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

VUVeL
Rovnéz v roce 2017 pokracovala spoluprace s pracovistém VUVeL navazujici na oblast AMR:

e Finalizace a publikace ovéfenych technologii a certifikovanych metodik v ramci uzavieni
grantového projektu NAZv:
»Vyvoj a vyroba veterinarnich setd pro stanoveni MIC antimikrobidlnich latek
standardizovanou  mikrodiluéni metodou a novy koncept hodnoceni ucinnosti
antimikrobialnich latek stanovenim MPC*.

e Zpracovani oponentnich posudki vedenych pracovisti VUVeL Dr. Bure§ (Fagova terapie
infekci vyvolanych Staphylococcus aureus v chovech hospodaiskych zvitat) a Dr. Pokludova
(Metodika testovani antibiotické rezistence u bakterii mléného kvaSeni vyuZivanych
V potravinaiském pramyslu).

e Dr. Bures je rovnéz &lenem védecké rady VUVeL.
e Spoluprace s VUVeL a SVU Jihlava rovnéZ v ramci VetCAST (viz niZe).

e Spoluprace s VUVeL rovnéz vramci projektu NAZV zaméfeného na vytvofeni software
k plo§nému sbéru dat o onemocnéni skotu a pouzitych 1é€ivech s cilem vyuziti v managementu
stad a racionalnimu pouziti antimikrobik (dodavani dat o VLP registrovanych pro CR - skot
(vSechny produk¢ni kategorie), véetné ochrannych lhit).
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VFU

V roce 2017 bylo navazano opét 1 na spolupraci s VFU - byla uskutecnéna pfednaska pro studenty
VFU (informace o registraci VLP, zejména antimikrobik a hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti,
informace o spotiebach ATM, leden 2017). Dale probéhla exkurze student VFU na USKVBL.
Rovnéz byl zastupce USKVBL (Dr. Pokludovd) &lenem komise v ramci oponentnich fizeni
odbornych praci studenti VFU (rigor6ézni prace Antibakterialni aktivita salicylanilidi a jejich
derivatt proti VRE), coz ptispiva k provazani odbornosti s védeckymi pracovisti Univerzity.

PiF MU

Prob&hla exkurze studentt VFU na USKVBL. Dr. Pokludova zajistuje jako externi vyucujici
vyuku pfedmétu ,,Zaklady antimikrobni terapie“. Navazana spoluprace s Prof. Doskafem
(Dr. Jetabkova) - fagové terapie.

KVL

Pokracovala i spoluprace s KVL. Spoluprace prostfednigtvim bilateralnich schiizek se zastupci
KVL a publikace v ¢asopisu Zvérokruh (Stanovisko USKVBL k pouzivani HLP); pfiprava
prezentace EVERI-FVE (Dr. Bernardy ve spolupraci s USKVBL).

Pracovni skupina pro zoonozy (CR)
Ucast na jednanich pracovni skupiny pro zoonédzy vedené SVS (Dr. Pokludova, Dr. Pratovad).

Komoditni rada - AK CR pro vepifové maso ve spoluprici s SCHP

Pfedneseni piispévku ke spotfebam antimikrobik ve veterindrni mediciné, k otazkam vyfazovani
ZnO, k otazkam kvality potravin ve vztahu k chemické a biologické bezpecnosti a navaznosti
na feseni AMR (Dr. Pokludova).

3.3 Instituce EU a dalsi zahrani¢ni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)
Cinnost ve vyboru pro veterinarni 1é¢ivé p¥ipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupinzch

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
Ustav se také v roce 2017 aktivné zapojil do ¢innosti vyboru (¢lenem vyboru je MVDr. Jifi Bures
a jeho alternatem MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.).

V ramci uzaviené dohody o spolupraci mezi Ustavem a rakouskou agenturou AGES, ktera Ustavu
umoziiuje pracovat v rAmci tzv. ,,multinational assessment teams®, se Ustav v roce 2017 zapojil
do hodnoceni 1 centralizované procedury pro vakcinu. Dale se v dalsich spole¢nych hodnocenich
zapojil do hodnoceni kvality vakciny ve spolupraci s Danskem, které timto podpofil a doplnil
Vv roli raportéra, a bezpecnosti antiparazitdrniho 1é¢ivého ptipravku ve spolupraci se Slovenskem,
které doplnil v jeho hodnoceni v pozici koraportéra.

Ustav se prostiednictvim svého zastupce dale aktivné zapojil do pfipominkovéani fady navrhi
pokyni a stanovisek vyboru (napf. pro klasifikaci latek dle napt. 470/2009 a v referalu k VLP
s apramycinem).

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravku

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti humdnnich a veterinarnich 1é¢iv
(QWP) zasedala v roce 2017 celkem ¢tytikrat (z toho bylo jedno zasedani spole¢né s pracovni
skupinou GMDP IWG a jedno zasedani se zastupci prumyslu). V ramci skupiny byly
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projednavany revize stavajicich pokynu tykajicich se jakosti 1é¢iv, tvorba novych pokyni a otazek
a odpovédi pro prumysl.

Skupina QWP 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 pokynti ICH a VICH tykajici se jakosti 1éCiv.
Na potadu agendy byly i otazky jakosti konkrétnich humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych vSemi typy postuptt (MRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnich 1éCiv byly predmétem QWP agendy zejména nasledujici témata:

» Revize pokynu tykajicich se: vyroby konec¢nych 1ékovych forem, chemie 1éCivych latek
a zbytkovych rozpoustédel.

» Tvorba annexu k pokynu VICH GL3 (zahrnuti klimatickych zén III a IVb).

» Tvorba veterinarniho pokynu na hodnoceni a kontrolu DNA ovlivigjicich neéistot (mutagenni
necistoty).

» Tvorba pokynu pro vybér sterilizacniho procesu 1éCivych latek, 1é¢ivych ptipravkl a vnitinich
obald.

Y

Reflection paper tykajici se statutu novych lécivych latek.

Y

Problematika elementarnich necistot ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich s ohledem
na zavedeny humanni pokyn ICH Q3D.

Reflection paper tykajici se specifikaci disoluci pro ptipravky s okamzitym uvoliiovanim.
Pozadavek na EDQM pro tvorbu monografie pro apramycin-sulfat.

Ptipravky obsahujici gentamicin a moznost kontaminace histaminem.

YV V V VYV

Vyjasnéni pouzivani Certifikatu shody s Evropskym lékopisem v ramci registraci 1é¢ivych
pripravk.

A\

Problematika veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich 100 % lécivé latky vyrabéné
fermenta¢nim procesem.

Pracovni skupina pro bezpec¢nost

Safety Working Party CVMP

V néavaznosti na agendu z minulého obdobi se v pribéhu roku 2017 konala 3 dvoudenni a 1
jednodenni zasedéani pracovni skupiny. Jednani byla zamétena na problematiku bezpecnosti VLP
z pohledu uzivatele (osoby, ktera s VLP manipuluje) a také bezpec¢nosti rezidui farmakologicky
ucinnych latek z pohledu bezpecnosti konzumenta. Pracovni skupina pisobila v oblasti pfipravy
pokynti slouzicich k pro registraci VLP, pfipravovala stanoviska pro CVMP a diskutovala
k odbornym tématim dané problematiky. Skupina byla informovana o vyvoji v mezinarodni
oblasti JECFA/Codex Alimetarius.

Skupina pracovala na piipravé ¢i Gprave postupt pro:

bezpecnost uzivatele pii podavani topickych ptipravki (VICH -finalizace, pfedani na CVMP
k odsouhlasent),

hodnoceni rezidudlnich studii v medu (VICH 56 - finalizace, pfedani na CVMP
k odsouhlasent),

testovani DNA mutagenni necistot (VICH - pfiprava),

stanoveni ochranné lhlity pro maso (aktualizace stavajiciho pokynu),

hodnoceni toxikologického rizika pro lidské zdravi v podzemnich vodach (VICH - ptiprava),
piiprava dokumentu tykajici se rezidui ve vejcich,

revize pokynu na MUMS.

VVVVY VY 'V
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Dalsi diskutovanou problematikou byly:

implantace principi 3R

biologicky aktivnich substance ve vztahu ke stanoveni MRL
problematika biocidl

dalsi ustanoveni tabulky 1 nafizeni (ES) ¢. 37/2010

residua ve vejcich

necistoty v ucinnych latkach

Skupina SWP tuzce spolupracuje se skupinami pro kvalitu (QWP), tucinnost (EWP),
imunologickou (IWP) a pro hodnoceni vlivu na zivotni prosttedi (ERAWP).

Zaroven s ohledem na zasedani CCRVDF byly piipravovany podklady pro stanoviska EU pro toto
jednani.

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich lé¢ivych pripravki

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvaieni novych a revizi stavajicich pokynt pro dolozZeni Gcinnosti, jejich
pripominkovani a uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spole¢nych tématech.
EWP se sesla v roce 2017 ctyrikrat na dvou dennich zasedanich, na kterych byla feSena
nasledujici aktualni problematika:

Revidované pokyny, vypracovavani novych pokynu:

>

>

>

Zkouseni a hodnoceni ucinnosti antiparazitarnich latek k 1écbé a prevenci infestaci klistaty
a blechami u pst a kocek: revize pokynu byla ukoncena. U¢innost novelizovaného pokynu
vesla v platnost 1. unora 2017.

VICH - pokyn na pozadavky na priikaz bioekvivalence - viceoborovy pokyn (EWP, QWP,
SWP): revize existujiciho pokynu. Neuzavieno. V dubnu 2017 uvolnén pro konzultace.

Pokyn na dolozeni u€innosti a snasenlivosti pro cilové druhy zvifat pro VLP uréené pro
MUMS. Revize existujiciho pokynu. U€innost novelizovaného pokynu vesla v platnost
1. Cervence 2017

CP - na existujici pokyny: pfipravky pro rehydrata¢ni terapii, ptipravky pro zootechnické
ucely, SPC pro antimikrobni pfipravky, SPC pro anthelmintika a pfipravky uréené k 1écbé
varroazy u vcel.

Vedeni studii ucinnosti pro intramamarni pfipravky u skotu - viceoborovy pokyn. Pokyn
vesel v platnost srpen 2017.

Pokyn: Tvorba nového pokynu - dolozeni preventivniho ucinku piipravku vaci pienosu
VBDs u psti a kocek. Neuzavieno.

Pokyn - antikokcidika pouzivana k terapii kokcidiozy u kura, krit a hus. Revize stavajiciho
pokynu probiha.

Pokyn pro provadéni farmakokinetickych studii u cilovych druhli zvifat. Revize stavajiciho
pokynu uvolnéna pro komentare.

RP - Anthelmintické rezistence, (EMA/CVMP/EWP/573536/2013). Uginnost pokynu vesla
v platnost 12. dubna 2017.

RP - Rezistence ektoparazitli na 1é¢iva. Neuzavieno.

Byla doporucena revize pokyni:

Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: obecné pozadavky
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro prasata
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- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro skot

- Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro ovce

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specifickd doporu€eni pro kozy

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro koné

- Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specificka doporuceni pro psy

- Hodnoceni Gc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro kocky
- Hodnoceni Gc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro driibez

Prokazani u¢innosti ektoparazitik

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni lé¢ivé piipravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky meéla v roce 2017 celkem tfi
pracovni jednani. Hlavni ukoly této pracovni skupiny byla piedevSim revize stavajicich pokynil
dalezitych pro hodnoceni imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (IVLP).

V oblasti zvySeni dostupnosti veterinarnich vakcin se IWP podilela na ptipravé Focus group
na klinické studie ucinnosti. V ramci této akce, konané v cervnu 2017, prob¢hlo i setkani
a diskuze se zastupci prumyslu. V fijnu 2017 byla IWP také hlavnim organizatorem tréninku pro
hodnotitele IVLP ohledn¢ posuzovani kvality se zaméfenim na zkousSky tuC€innosti Sarze
kone¢ného ptipravku, stabilitni studie a posuzovani kvality novych imunologickych piipravka,
jako jsou monoklonalni protilatky a DNA vakciny.

Na pracovnich jednanich IWP byla v roce 2017 feSena nasledujici aktudlni problematika:

e byla dokoncena revize pokynu na pozadavky na imunologické veterinarni 1éCivé pripravky
ur¢ené pro minoritni pouziti nebo minoritni druhy zvitat (MUMS)/limitované trhy,

e byla ukonCena prace na piipravé dokumentu o opatfenich na podporu dostupnosti
veterindrnich vakcin proti mimofadnym chorobam zvitat (,,emergency diseases®),

e pokracovala price na aktualizaci pokynu na pozadavky na udaje pro dokumentaci s vice
kmeny u inaktivovanych vakcin proti aviarni influenze (Al), kataralni horecce ovci (BT)
a slintavce a kulhavce (FMD),

e pokracovala diskuse k vypracovani pokynu na statistické principy pro hodnoceni klinickych
pokust pro veterinarni imunologické 1éCivé ptipravky,

e pokracovala diskuse k vypracovani pokynu na pozadavky na vyrobu a kontrolu alergennich
ptipravkl pro pouziti u zvifat,

e byly projednany dokumenty skupiny J3RsWG ohledné¢ zavedeni principu 3Rs v ramci
pozadavki na testovani IVLP,

e byla zahdjena prace na aktualizaci pokynu pro adjuvantni vakciny,

e Dbyla zahijena diskuze ohledné¢ vypracovani dalSich dokumentl/pokynt ke zvySeni
dostupnosti veterinarnich vakcin - rzné typy vakcin a odliSné pozadavky na jejich registrace
jako soucast hodnoceni rizika a pfinosu, vyvoj ,,Vaccine Antigen Master File”.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP
V roce 2017 probéhlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci (CVMP Pharmaco-
vigilance).

Béhem ptedchozich let byla zavedena do praxe a ustdlena nova procedura pro centralizované
registrované piipravky - priabézna kontrola centralizované registrovanych pfipravkl, pfedevsim
hodnoceni novych hlaseni a aktualnich poznatki. Cinnost se opird o SOP on safety monitoring
of centrally authorised products - SOP/V/4032. V roce 2017 byla provedena revize dokumentu.
Byly ptfidany vzory protokoll pro hodnoceni PSUR a kontakty na jednotlivé kompetentni organy.
K tomuto tématu byl diive piedlozen navrh ,,flowchart” pro hodnoceni PSURU u centralizované
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Béhem roku 2017 bylo hodnoceno pfiblizné 300
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PSURA centralizované registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka v ramei farmakovigilanéni

skupiny.

Pozornost pracovni skupiny byla dale zaméfena na tvorbu, ¢i aktualizaci farmakovigilancnich
dokumentti a legislativy. V pfedchozich letech byly piijaty zasadni dokumenty, které byly
roz§ifeny o pfijeti navrhu , Recommendation on PhV surveillance and signal detection
on veterinary medicinal products®, doporucujici postup v ramci Signal Management Process
(signal detection, signal priorisation, signal validation, signal evaluation, recommendation for
action). Dale navazaly piipravy ,,Concept paper for revision of the recommendation for the basic
surveillance of EudraVigilance Veterinary (EVVet) data”, ,,Revision of the recommendation for
the basic surveillance of EudraVigilance Veterinary (EVVet) data, “Reflection paper on causality
assessment as part of the surveillance strategy”, ,,Reflection paper on non-spontaneous adverse
event reports (peer-reviewed literature, internet and social media)”, v aktualni diskuzi je také
vedena dokumentace k tématu informovani vetejnosti, ,,Procedure for surveillance of centrally
authorised veterinary medicinal products® (tzn. SOP/V/4032) a ,,VPhS best practice guide*.

V roce 2017 tesila v této oblasti pracovni skupina fadu aktudlnich témat k diskuzi (napt. Lumpy
Skin Disease vakcinace, Klasifikace tzv. vagal shock v ramci hodnoceni NU, téinnost nékterych
vakcin, nové neadekvatni reakce nékterych VLP, antiparazitika, chybné uvadéni udaja
do bezpecnostnich zprav - PSURSs aj.) a dale fadu jednotlivych ptipadt jako NUI (Non-Urgent
Information), ale i RAS (Rapid alert system - systém rychlé vystrahy).

Na zakladé clanku 78 byl v fijnu 2015 ustanoven podrobny plan fizeni rizik. V ramci svych
jednani nebo jako tzv. Non-Urgent Information (NUI) ¢i jako tvz. Rapid Alert (RA) fesila
pracovni skupina fadu jednotlivych ptipada - napf. enrofloxacin, nezadouci ucinky u nékterych
vakcin pro psy, neurologické piiznaky a smrti asociované po uziti florfenikolu u prasat, dale
pokracovala debata k pfipravkim pro indukci ovulace ryb a jejich dostupnost, pfipravky
s gentamycinem a jejich pouziti u koni.

Pozornost pracovni skupiny byla celorocné¢ zaméfena na otazku ,,signal detection. V listopadu
roku 2017 také probehl prakticky dvoudenni trénink v této oblasti v Londyné organizovany EMA.
EMA zorganizovala v tomto roce rovnéz fadu kratSich Skoleni, napf. jednou za dva meésice
probihal DWH Training, kde se experti trénuji ve vyhleddvani konkrétnich informaci z centralni
databaze.

PhV referat se dale ucastni dalSich vzdalenych meetingl, napt. setkani VEDDRA podskupiny
(Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs), kde je zastupce USKVBL ¢lenem odborné
skupiny, kdy se stale ptidavaji a vylepSuji vyrazy do tohoto slovniku podle pravidel VEDDRA
Coding (v rdmci hodnoceni ptipadii nezddouciho ucinku po podani veterinarnich 1éciv).

V ramci CVMP Pharmacovigilance se ustanovila nova pracovni subskupina pro kontrolu
bezpecnosti antiparazitik pod vedenim E. Bégon. Tato skupina vyhotovuje plan sbéru dat
a hodnoceni antiparazitarnich pfipravki cilené predev§im na néckteré obecné znamé jako
problematické. Dale se zaobird statistickymi udaji za pomoci EVVET/DWH a pfipravuje
a vyhodnocuje udaje o bezpecnosti.

V soucasné dob¢ je jiz bézn¢ vyuzivan dokument ,,Best Practise Guide* pro oblast kontroly
aktivnich substanci - projekt Worksharing. Soucasti této tzv. ptirucky jsou také vzory pro
vypracovani hodnoticich zprav a je definovan harmonogram hodnotici procedury a to vcetné
terminti pro komentafe MAH a ostatnich CMS. V roce 2017 se zacalo fesit rozdéleni aktivnich
substanci po Brexitu (dosavadné hodnoceny UK).

Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce

Oblast farmakovigilan¢nich inspekci na Evropské lékové agentute (EMA) je zamétena vice
na humanni oblast, dlouhodobou snahou EK je vSak mit podobnou legislativu pro humanni
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1 veterindrni oblast. Stale probiha pfiprava natizeni pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky. V roce 2017
byla organizovana celkem 4 jednani.

Ve dnech 16. - 18. fijna 2017 prob&hlo v Londyn¢ Skoleni k problematice farmakovigilan¢nich
inspekci. Skoleni se zucastnilo celkem 110 ucastnikis z 20 zemi. Skoleni zahrnovalo humanni
i veterinarni oblast farmakovigilanénich inspekci. Skoleni pro huménni a veterindri oblast
probihalo tentokrat spolecné a bylo koncipovano jako soubor pfednasek, diskuzi a naslednych
workshoptl, kdy tcastnici byli rozdéleni do n€kolika skupin a fesili praktické otazky z oblasti
farmakovigilan¢nich inspekci. Skoleni bylo nasledné jak ze strany uéastnikd, tak i samotnych
lektort, velmi pozitivné hodnoceno.

Consultative Group on Veterinary Pharmacovigilance Systems (ex-EVVet JIG)

V roce 2017 prob&hlo jedno jednani (virtual meeting) této pracovni skupiny v lednu 2017. Tohoto
jednani se, z divodu jinych pracovnich povinnosti, nebylo mozné zucastnit. Dalsi meeting byl
planovan na fijen 2017, ale neuskutecnil se. Pro rok 2018 jsou naplanovana 2 virtualni jednani.

Pracovni skupina inspektori SVP a SDP

(Good Manufacuring and Distribution Practice Inspectors Working Group - GMDP IWG)

V ramci harmonizace postupl a pristupii v oblasti inspekci vyrobcil 1éCiv je na pidé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektortt (GMDP IWG). V priibéhu roku 2017
se zastupce Ustavu ziéastnil 3 jednani této skupiny. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektorati
zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zéastupci EDQM, zemi pfistupujicich k EU a tietich zemi
s uzavienou dohodou o uznavani certifikatt a vysledkt inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové a revidované kapitoly a doplitky Pokynti pro
spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam, dokumenty pro harmonizaci
inspekcnich postupti a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalSimi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokynt a inspekénich postupii pro oblast
spravné distribucni praxe.

V roce 2017 byly projednavany predevsim navrhy doplitku 1 ,,Sterilni vyroba* (se zavérem, ze jiz
bude uvolnén EK k vefejnému piipominkovani), doplitku 17 ,,Real Time Release Testing*,
dopliku 21 ,,SVP pro dovozce 1é¢ivych piipravki‘.

Dale byly diskutovany otazky platnosti Certifikdtu SVP, vyroby vody pro injekce a tvorby
biofilmu, moznosti provadéni inspekci SVP v zatizenich provadéjicich sterilizaci pomocnych
latek a primarniho obalového materidlu, navrhy Q&A k dopliku 16 Pokyni pro SVP
»Schvalovani kvalifikovanou osobou a propousténi Sarze“, revize pokynu ,,Guideline on the
quality of water for pharmaceutical use*. Diskutovany byly dale otazky interpretace vyrobniho
povoleni z pohledu definice biologického testovani, revize postupt tykajicich se systému rychlych
vystrah a feSeni zavad v jakosti.

Na strankach EMA byly uvefejnény Q&A: ,,Questions and answers on implementation of risk
based prevention of cross contamination in production and ‘Guideline on setting health based
exposure limits for use in risk identification in the manufacture of different medicinal products
in shared facilities®, ,, GMP requirements to be applied to the formulation of biological active
substances with excipients, when described in the active substance section of the registration
dossier®, ,, How can GMP non-compliance statement be lifted”.

Nekteré oblasti byly projednavany spolecné s pracovni skupinou pro jakost humannich
a veterinarnich 1écivych ptipravkia (QWP).

Dale se pracovni skupina zabyva tématy udrzovani ekvivalence mezi kompetentnimi organy -
Joint Audit Programme, Vvramci mezinarodni spoluprace byla feSena piedev§im oblast
vzajemného uznavani 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
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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 dokumentii dokladajicich SVP. Do budoucna by mély byt zahrnuty v ramci
této dohody i veterinarni 1é¢ivé pripravky (do ¢ervence 2019 by mélo byt rozhodnuto 0 rozsahu
zafazeni veterinarnich 1éCivych piipravki).

Bylo uskute¢néno $koleni pro inspektory SVP, jeden pracovnik Ustavu se tohoto 3koleni
zucastnil.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi

Enviromental risk assesment working group

Odborna skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik veterinarnich ptipravka (Environmental
risk assessment working party, ERA WP) podporuje CVMP na EMA expertizou v oblastech
negativnich vlivli veterinarnich piipravkli na necilové organismy v ekosystémech a dalSich
nebezpecnych vlastnosti jako jsou persistence a bioakumulace. ERA WP piipravuje pro CVMP
odborna stanoviska, provadéci dokumenty, pokyny a dalsi podklady pro rozhodovani. Odborna
skupina sleduje praci obdobnych specializaci v rdmci dalSich agentur jako ECHA (legislativa
REACH, biocidy), EFSA (potravni aditiva), OECD, SETAC apod. a usiluje o harmonizaci
piistupti.

V roce 2017 se ERA WP sesla tiikrat (leden, Cerven, fijen) na EMA v Londyné a kromé piimych
zasedani probihaly expertni aktivity ¢lent také v mezidobi (napf. online telekonference, emailova
komunikace a negociace, editace texti pro CVMP, ad hoc konzultace k referraliim apod.). Hlavni
aktivity ERAWP v priibéhu roku 2017 se vénovaly zejména témto Sir§Sim odbornym otdzkam:

»  Veterinarni 1é¢iva s obsahem ZnO a zékaz jejich uzivani s ohledem na environmentalni rizika

» Rizika a regulace PBT - persistentni, bioakumulativni a toxické latky - ve veterinarnich
1é¢ivych pfipravcich. Stale oteviena otazka vyplyvajici z horizontdlnich legislativ
a globalnich dohod (jako napt. UNEP Stockholm convention). V rdmci CVMP pracuje ad
hoc odborna skupina pro PBT, ktera diskutuje materidly pfipravené ERA WP.

» Rizika veterinarnich 1é¢iv pro podzemni vody. Komplexni problém, ktery je diskutovan jak
z hlediska bezpecnosti environmentalni, tak i ptipadné bezpecnosti pro ¢loveka (pitné vody).
Materialy jsou pfipravovany ve spolupraci s CVMP Safety WP.

» Posouzeni environmentalnich rizik veterinarnich antiparazitik s vyuzitim vysSich stupia
testovani (higher-tier testing) a terénnich studii. Pfipraven byl draft standardizovanych
postupt, ktery byl pfipominkovan a dalsi kroky diskutovany na ad hoc workhopu (¢erven
2017) za ucasti stakeholderti ze vSech oblasti.

» Komplexni problém antimikrobidlni rezistence a souvisejicich rizik. Do findlni podoby byl
zpracovan Reflection paper on antibiotic resistance (AMR) in the environment.

» Problematika vyuziti alternativnich testli ekotoxicity v rdmci hodnoceni ERA veterinarnich
1é¢iv a implementace horizontdlnich 3R principi. Pfipraveny byly podklady pro Q&A
document - otazka vyuziti ZFET (tj. rybi embryonalni test) jako alternativy pro testy
S dospélymi rybami.

Ostatni aktivity Gstavu v ramci 1ékové agentury

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupct narodnich
agentur Clenskych stati EU, ze zastupcti Evropské komise a zastupcii Evropské 1ékové agentury.
Zastupcem a osobou odpovédnou za kvalitu piekladi centralizovanych VLP je MVDr. Leona
Nepejchalova, Ph.D. Hlavnim ukolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o 1éCivych pfipravcich (souhrn informaci o pfipravku - SPC, texty na obalech
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aptibalova informace) a jejich prekladu, kter¢ se pfikladaji ke stanoviskim CVMP
a k rozhodnutim Evropské komise.

Rovnéz dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné na léCivech odpovidaly legislativnim
pozadavkiim EU.

V roce 2017 byly revidovany pieklady vsech SPC, texti na obalech a PI pro VLP,
jejichz registrace, rozsifeni, ¢i prehodnoceni registrace byly ukonceny béhem roku. Také
Vv piipadech schvalenych zmén (a to i IB a worksharingl - texty feSeny ad hoc) a prodlouzeni
registraci, kdy dochazi ke zménam v textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 11 novym registracim, k 1 rozsifeni registrace,
k 5 prodlouzenim registrace, k 7 zménam typu II, k 9 zménam typu IB a k 1 referalu. Ve druhém
pololeti roku 2017 byly zkontrolovany texty k7 novym registracim, ke 3 prodlouzenim,
ke 3 zménam typu II, k 5 zménam typu IB, k 1 worksharingu a k 1 referalu.

ESVAC

(European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou Iékovou agenturou, zahajeny v roce 2009, pokracoval

i v roce 2017. Zastupkyné USKVBL Dr. Pokludova i v tomto obdobi reprezentovala CR,
pokracovala, ¢i se ucastnila nové vyhldSenych fazi projektu. V bieznu 2017 se konalo vyro¢ni
jednani (uast za USKVBL Dr. Pokludova), na kterém se ucastnily viechny &lenské staty EU,
Norsko a Svycarsko. Byly diskutovany predevsim otazky spojené s odevzdanim dat za rok 2015 a
jejich harmonizovanym zhodnocenim a dalSi publikaci. Na vefejné casti jednani byli rovnéz
pritomni i zéastupci EK, FVE, farmaceutického prumyslu a dalSich subjektti, pro které jsou
informace o spotfebach veterinarnich antimikrobik klicové. V prubéhu roku 2017 byla
vypracovana zprava analyzujici vyvoje spotieb (resp. prodeji veterinarnich antimikrobik) za 1éta
2010 - 2015 ve spojeni s analyzou stavl populace hospodaiskych zvitat ve 30 statech EU vcetné
statit EEA (+ Svycarsko), které mély pozadovana data k dispozici. Publikace (7th ESVAC report)
je dostupna na webovych strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2017/10/WC500236750.pdf
Zprava podava informace z oblasti prodeji a trendii v navaznosti na populace hospodarskych
zvitat, jsou dolozeny analyzy pro jednotlivé Clenské staty, pro skupiny antimikrobik, je podan
komentar ke kriticky vyznamnym molekuldm (specificka kapitola je vénovana kolistinu, z diivodu
jeho kritického vyznamu pro humanni medicinu a stavu spotieb ve veterinarni oblasti
ve vybranych Clenskych statech). Stru¢né€ je popsan i stav spotfeb tablet u zvifat v zajmovém
chovu (pfedevsim tedy u pst a kocek).

Projekt je stale postaven na jednotnych templatech pro sbér dat, tak aby mohla byt data dale
podrobn¢ analyzovana. Projekt od roku 2015 vyuziva nahravani dat formou on-line aplikace.

V roce 2017 rovnéz pokratovala prace zuzenych pracovnich podskupin. CR je ¢lenem Expert
Advisory Group on Species data Collection), kde formou Adobe meetingti, elektronicky a Ix
ro¢né osobnim setkanim pro diskuse nad budoucim sméfovanim projektu sledovani spotieb
na cilové druhy zvifat probihala piiprava pokynu (pokracovani i v roce 2017). Dokumenty
z téchto podskupin byly pravideln¢ interné cirkulovany elektronicky a komentovany.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templatd idaji o prodejich za rok 2016. USKVBL
dodal tato data k validaci agenturou EMA jak ve standardni formé& Excel formatu, tak nové
ve formé¢ elektronické vypliované on-line na webovém rozhrani EMA.

Koordinaci spoluprace v ramci projektu ESVAC, vypliovanim dat do standardnich ESVAC
templat a komunikaci s tymem EMA v oblasti sledovani spotieb veterinarnich antimikrobik byla
povétena stejné jako v uplynulém obdobi Dr. Pokludova, kterd rovnéz data a udaje o spotiebach
odborn¢ hodnoti a odpovidajici data prezentuje na narodnich i mezinarodnich urovnich.
J. Wojtylova vklada zkontrolovana data do on-line formuladiG. Vstupni data o spotiebach, jejich
sbér a poskytovani k dalSimu publikovani stejné jako v predchozim obdobi zajiStuji odborni
pracovnici odboru inspekce MVDr. L. Kouteckd CSc. a D. Dorn.

20


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2017/10/WC500236750.pdf

OIE
USKVBL pfiprayil (L. Pokludova, J Wojtylova) a odevzdal do databaze OIE data o spotfebach
antimikrobik za CR v roce 2015) v navaznosti na jiz odevzdana a validovana data z ESVAC).

3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni lé¢ivé pripravky pri Evropské komisi (SCVMP)

Standing Committee on Veterinary Medicinal Products

V roce 2017 se Staly vybor sesel k jednani dvakrat, a to v lednu a &ervnu. USKVBL na jednanich
zastupovala MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.

V lednu se hlasovalo o navrhu provédéciho natfizeni Komise k ud¢€leni registrace podle natizeni
(ES) ¢. 726/2004 Evropského parlamentu a Rady pro "VarroMed (bezvoda kyselina
stavelova/kyselina mravenci).

Komise prezentovala piipravu provadéciho rozhodnuti na zékladé stanoviska EMA, které
doporucilo zruseni registraci piipravkii s ZnO pro potravinové druhy zvitat po referalu (postupu
piezkoumani) podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES. CS méli specifikovat délku piechodného
obdobi a podminky, za jakych budou schopny dostat pozadavku zruseni registraci. USKVBL
usporadal jednani se vSemi dotCenymi stranami, tak aby byl schopen nastavit co nejschidnéjsi
podminky pro pouziti podminek, tak jak budou nastaveny v budoucim rozhodnuti Komise.
Pfi jednanich obhajovalo mozZnost fizeni rizik a nastaveni podminek na narodni Urovni a to
predevs§im proto, Ze v ramci Evropy jsou v zatiZzeni oblasti zinkem a tedy v rizicich pro Zivotni
prostiedi vyrazné rozdily.

V cervnu pak bylo prezentované ptipravené provadéci natfizeni Komise podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES tykajici se registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravkl s obsahem oxidu zine¢natého,
kterou jsou podavany peroralné potravinovym druhim zvirat. Rozhodnuti nafizovalo zruSeni
rozhodnuti o registraci, popfipad¢ zastaveni fizeni o registraci a odmitnuti zadosti a to v casovém
horizontu 5 let. V tomto smyslu zastupce USKVBL za CR hlasoval ,,proti* navrhu provadéciho
rozhodnuti a sviij postoj pied volbou prezentoval shrnutim specifické situace v CR.

Dale se hlasovalo o provadéci natizeni Komise o udéleni registrace podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004 Evropského parlamentu a Rady pro "Clynav - vakcina proti onemocnéni pankreatu
u lososii (rekombinantni DNA plazmid - veterinarni 1é¢ivy ptipravek®. Clenové vyboru byli
seznameni s navrhem doporuceni CVMP tykajicich se metodologickych principi pro hodnoceni
a fizeni rizika pfti klasifikaci farmakologicky ucinnych latek a hodnoceni bezpecnosti téchto latek
pro spotiebitele.

Pii jednanich se zpétné¢ hodnotil pfistup k environmentalni problematice a to v piipade¢
mrchozravych ptakt a diklofenaku a dale celkovému sledovani 1é¢iv a jejich osudu v Zivotnim
prostiedi.

Vybor pro veterinarni lé¢iva pri Evropské komisi (VPhC)

Veterinary Pharmaceutical Committee
V roce 2017 se tento vybor k jednani nesesel.

3.3.3 Rada Evropy

Pracovni skupiny Rady

Pracovni skupina pro veterinarni experty (zdravi zvirat) F. 21. B

V roce 2017 se konala kazdy mésic (s vyjimkou srpna, posledni jednani zati 2017). Zasedani této
pracovni skupiny zaméfena na projednavani navrhu Natizeni EP a Rady o veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich, kdy kazdého zasedani PS Rady se tcastnil zastupce USKVBL (Dr. Pokludova)
a aktivn¢ zde vystupoval v souladu se schvalenou Ramcovou pozici a schvalenymi instrukcemi
pro pfedmétna jednani.
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Névrh ptfedloZzeny Evropskou Komisi m4 nyni formu pifimo pouZitelného ptedpisu EU -
nafizeni EP a Rady, kdy dosud byla oblast upravena smérnici 2001/82/ES ve znéni
pozdgjsich predpist.

Navrh natizeni byl od roku 2014 do roku 2017 predmétem 33 jednani na urovni Rady, kde
byly vyjadieny pfipominky clenskych stati velmi rozsahlého charakteru, které navrh
v mnoha ohledech rozporuji, doplnuji a pozaduji fadu vysvétleni.

V ramci EP je zodpovédnym vyborem k navrhu natizeni ENVI vybor, ktery k navrhu jiz
zpracoval navrh zpravy. AGRI vybor zpracoval navrh stanoviska, kde USKVBL ptipravil
a prostrednictvim MZe/SZ zaslal své pozméinovaci navrhy (PN 1-16, predlozené
JUDr. S. Pol¢dkem, AGRI) a dale byla postoupena série pozmeénovacich navrha
piedlozenych vyborem ENVI (zde piedkladatelem byl RNDr. P. Poc, PN 1-70).

Je nutno podotknout, ze ndvrh legislativy pro VLP, jak byl ptedlozen EK, je odborné i pravné
velmi Spatné zpracovan, na Cemz se shoduje jak tada ¢lenskych stati v ramci PS Rady
(je patrno z mnozstvi vyhrad a zisadnich pfipominek, jak na jednanich tak pisemné
zaslanych), tak je to rovnéz patrno z mnozstvi pozménovacich navrhli v obou parlamentnich
vyborech (AGRI 460 PN, ENVI 946 PN).

Povéteni experti z USKVBL pribézné pfipravovali stanoviska zasilana sekretariatu Rady
a predsednictvimi.

Byla navéazana tUzka spoluprace s delegacemi PL a DE a sestaveno spolecné pisemné
stanovisko K pasazi navrhu nafizeni vénované mezinarodnim proceduram (Cerven 2016)
a nasledn¢ dale spoluprace s delegacemi PL, DE a ES (prosinec 2016/unor 2017 a dale 2017)
k sestaveni pisemného stanoviska k pasazi vénované farmakovigilanci a tzv. PSUR.

Agenda je komunikovana take ve vztahu ke zmén¢ nafizeni 726/2004 (kontakt se SUKL,
gesce MZ) a k nafizeni pro medikovana krmiva (v gesci MZe, USKVBL).

Na poslednim jednani PS vedeném jiz EE PRES v zafi 2017 nebylo dosazeno konsensudlni
finalizace textu, nebot’ expertim nebylo predlozeno konsolidované znéni navrhu. Nasledné
byl publikovan (2. fijna konsolidovany text a 11. fijna 2017 byla zahajena série jednani
na urovni attaché (az 6. fijna byla uvolnéna 4sloupcova tabulka s vyznacenim pozice EK, EP
a PRES navrhu kompromisniho znéni textu a stanoviska k pozménovacim navrhiim EP).

JelikoZz navrh nafizeni obsahuje rovnéz rozsahlé technické pfilohy, které by bylo velmi
obtizné v kratkém ¢asovém horizontu finalizovat, EE PRES se rozhodlo navrhnout feSeni, Ze
Annex II a III, bude prozatim ponechan ve znéni Annexu I stavajici smérnice 2001/82/EC
a nasledné upraven EK, v technickém rozsahu formou delegovaného aktu (11 895/17).

Strategii EE PRES bylo urychlit dokonéeni jednani k navrhu, K jednani VLP bylo v pribéhu
fijna az prosince uskute¢néno 10 jednani na urovni attaché. EE dosahlo v ramci COREP
20. prosince 2017, ze doslo k odsouhlaseni posunu dokumentu na trialog, s predpokladem
aktivniho jednani ze strany BG PRES.

USKVBL za celou dobu projednavani snazil komunikovat a zohlediiovat stanoviska at’ jiZ
statni regulatorni/kontrolnich instituci MZe, SVS, UKZUZ, &i profesnich organizaci -
zastupujicich veterindrni 1ékafe (KVL, AVL), chovatelské svazy, ¢i dotéenych soukromych
subjektll - domaci farmaceuticky pramysl, distribucni firmy, a dalsi. V této souvislosti je
vhodné pripomenout i mozné dopady navrhu na statni rozpocet a administrativni a finan¢ni
zatéz pro soukromé subjekty, kterd je s navrhem nafizeni spojena.

22



3.3.4 Instituce zajiStujici ¢cinnost ¢lenskych stati

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

Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani (MRP) a decentralizovany
postup (DCP) je pracovni skupina ustanovena k regulaci a legislativni a odborné koordinaci
mezinarodnich registracnich postuptt MRP/DCP.

CMDyv zahgjila svoji ¢innost v roce 2005, kdy piimo navazala na ¢innost predchozi skupiny téhoz
charakteru WMRFG (Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group) fungujici od roku 1997.

Pracovni skupina CMDv se schazi 11x ro¢né pravidelné kazdy mésic kromé srpna v prostorach
Evropské 1ékové agentury (EMA - European Medicines Agency) v Londyné ve Spojeném
kralovstvi. Mitinkii se ucastni jmenovani ¢lenové kompetentnich narodnich lékovych agentur
Clenskych stati EU, ktefi jsou nominovani vzdy na tilet¢ obdobi, dale pak zastupci Evropské
1ékoveé agentury (EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden ¢len z ¢lenskych statii Evropské
unie je vzdy volen na tfileté obdobi do funkce predsedajiciho této pracovni skupiny.

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

projednavani individualnich VLP registrovanych postupy MRP/DCP
projednavani regulatornich, legislativnich a odbornych otazek

tvorba a aktualizace SOP registracnich procesii/odbornych pokynt
harmonizace podminek, pravidel a poZadavki v ¢lenskych statech EU
redukce narodnich pozadavkt

sdileni informaci a usnadnéni diskuzi

aktualni dotazy a ptipominky ze strany narodnich agentur

aktualni dotazy a ptipominky ze strany farmaceutické¢ho pramyslu

YVVVVYVYVYYYVY

Mezi hlavni otazky ieSené a diskutované na skupiné CMDv v roce 2017 patrily:

Revize VET legislativy

Brexit - nastaveni pravidel a podminek
Autogenni vakciny

Hranié¢ni ptipravky a jejich klasifikace
Upftesnéni podminek pro worksharingové zménové postupy
QRD dokumenty

Pilotni faze projektu Part II harmonizace
Praktické zkuSenosti z pouZzivani e-AF
Aktualizace pokynii/SOP CMDv
Aktualizace systému CTS
Restrukturalizace webovych stranek CMDv

VVVVVVVVVVY

Soucasti pravidelnych mitinki skupiny CMDv jsou i mitinky ,,ad-hoc* pracovnich podskupin,
kter¢ na CMDv vznikaji a zanikaji v souladu s aktualnimi konkrétnimi potfebami na feSeni
pracovnich zaleZitosti.

Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi institucemi a skupinami:
EMA, EK, HMA, CVMP, CMDh, QRD, QWP, SWP, EWP, PhVWP-V, IWP, EDQM, AHE, EGGVP, AVC,
VHG (TIGes).

V roce 2017 byly ptfedsednickymi staty v ramci EU cClenské staty Malta a Estonsko, které
zajistovaly, at’ uz zcela nebo pouze castecné, ukoly spojené s pozici predsednické zemé v souladu
s pracovni naplni skupiny CMDv v¢etn¢ pracovnich Preziden¢nich mitinkd.
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HMA

V roce 2017 se déle rozvijel spole¢ny projekt HMA a Evropské 1ékové agentury - systém pro
odborné Skoleni hodnotiteld z Iékovych agentur. Cilem tohoto systému je usnadnit pfistup
jednotlivych 1ékovych agentur k moznosti vzdélavani hodnotiteli a systém odborného rozvoje
sjednotit. Program zahrnuje i moznosti financovani tréningu.

HMA dale pokracovalo v rozvoji aktivit v oblasti IT, které predstavuji jednu z nejvyznamnéjsich
agend 1 pro budouci fungovani HMA - HMA pripravuje IT strategii a to opét ve spolupraci
s Evropskou lékovou agenturou. Ustav se prostfednictvim nové piijatého pracovnika aktivné
zapojil do téchto aktivit.

V ramci HMA jsou pravidelné schvalovany rozpocty pro uvedené spolecné projekty.

Dalsimi oblastmi, ve kterych HMA aktivné pusobi, jsou farmakovigilance, otdzky spojené
s implementaci stavajicich pravnich ptedpisii, mezindrodni spolupréce, otazky inspekce a dozoru
a dalsi vyznamné oblasti.

Ustav se aktivné podilel na ¢innost skupiny pro zvyseni dostupnosti veterinarnich vakcin.

V roce 2017 se v ramci agendy HMA dale feSily otazky spojené s odchodem Velké Britanie
z Evropské unie (,,Brexit™).

HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

V roce 2010 byla vytvotfena pracovni skupina pro antimikrobni rezistenci, jejimz vedenim bylo
povéfeno Spojené kralovstvi. K aktivni &innosti ve skupiné se pfihlasila Francie, Spanélsko, Irsko,
Svédsko, Némecko a Ceska republika.

CR se v pfedchozich letech aktivné Gcastnila jednani, v&etn& spole¢né publikace s FVE a UK
stran preskripcnich navykt vet 1ékattt EU, pfedepisovani antimikrobik a dostupnosti laboratornich
vySetieni.

Diky této skupin€ probéhlo i napojeni na VETCAST. V pribéhu roku 2017 neprobéhlo jiz zadné
jednani, ¢innost skupiny vsak nebyla oficialné¢ ukoncena.

VETCAST

USKVBL se zapojil do projektu na zakladé jednani HMA-vet-Task Force on AMR (viz vyse).

V roce 2017 se zastupci VUVeL (doc. Karpiskova) a USKVBL (Dr. Novotna, Dr. Pratova)
se ucastnily jednani VetCAST, na kterém byla feSena predevSim problematika financovani
projektu, pozicni dokument tykajici se pfistupu k nastaveni klinickych breakpointi a praktické
zvladnuti sbéru a analyzy dat potifebnych pro nastaveni klinickych breakpoint v rdmci VetCAST.

Déle se zastupci VUVeL (doc. R. Karpiskova) a USKVBL (Dr. Pratova, Dr. Pokludova)
se zapojili také do ptipravy navrhu projektu navazujiciho na VetCAST - ,,European Network for
Optimization of Veterinary Antimicrobial Treatment™ (COST - ,,European union cooperation in
science and technology*) zaméfeného na optimalizaci pouziti antimikrobik ve veterinarni
medicing, tvorbu doporucenych postupii, zkvalitnéni identifikace patogenti a testovani jejich
citlivosti, o jehoz pfijeti k financovani bude rozhodnuto v dubnu 2018.

V roce 2017 byly také piedany vysledky citlivosti k florfenikolu u izolatd vybranych veterinarné
vyznamnych patogentl sledovanych v ramci CZ monitoringu do databaze VetCAST. Data
zpracoval a dodal USKVBL (Dr. Novotna, Dr. Pratova).

V roce 2016 byly nominovany dv¢ zastupkyné za CR, schvaleny na jednani ESCMID/VETCAST
jako ¢lenové VETCAST za CR, nominace platnd i v roce 2017:

Doc. MVDr. Karpiskova, CSc., VUVeL - piedeviim komunikace ohledné MIC a patogentl.

MVDr. Novotna, USKVBL - u&inné latky, davkovaci rezimy, autorizované indikace ve VLP
nasledné napt. i diskuse k PK, PD a modelovani davkovani.
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Codex Alimentarius EWG - AMR a jednani fyzické skupiny TFAMR

S ohledem na skute¢nost, ze bylo v ramci aktivit Codex Alimentarius rozhodnuto o update pokynu
,»Code of practice to minimise and contain AMR®“ a o vytvofeni nového pokynu ,Integrated
Surveillance of AMR® (prosinec 2016, jednani CA-TFAMR, Londyn, G¢ast Dr. Pokludova), byly
vytvoteny dvé elektronické pracovni skupiny.

CR se pfihlasila k u¢asti na ¢innosti obou EWG (USKVBL - Dr. Pokludova - GL Code of Practice,
SVS - Dr. Aneta Mackova - GL Integrated Surveillance). K obéma pokynim byly zaslany pisemné
komentéfe, na jejichZ piipravé se podilel USKVBL (Dr. Pokludovéa ve spolupréci s Dr. Pratovou, Dr.
Nepejchalovou, Dr. Pomeznou).

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokracoval v aktivnim ptisobeni v této pracovni skupiné HMA, v jejimZ ramci funguje
1 specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména zkuSenosti a informaci o nelegalnich
aktivitach souvisejicich s veterinarnimi 1é¢ivy.

Pracovnice referatu farmakovigilance se zicastnila v roce 2017 2 jednani. Jedno jednani prob¢hlo
na Malté¢ ve Valletté¢ 19. - 21. dubna 2017 s aktivnim ptispévkem a druhé jednani bylo ve
Svycarsku v Montreux 6. - 8. zaii 2017 rovnéz s aktivnim piispévkem. Na celém jednani byl
kladen diraz na spolupraci s celnimi organy, policii a byla prezentovana moznost spoluprace
s Interpolem. Byla diskutovana problematika internetovych socialnich siti v souvislosti
s nelegalnim prodejem humannich i veterinarnich 1é¢ivych piipravkli vazanych na ptedpis.

3.3.5 Ostatni instituce

EDQM

V roce 2017 se na praci zajiStované EDQM jako c¢lenové skupin experti Evropské l1ékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr.,
PhD. Pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD, zajiituje &innosti tykajici se prace
na monografiich antibiotik a syntetickych chemickych 1é¢iv, MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
zajist'uje agendu tykajici se imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravki.

Dr. Maxa se za skupinu expertt 7 (skupina pro antibiotika) Evropské 1ékopisné komise ucastnil
na jednanich této skupiny v roce 2017 tiikrat. Skupina pokracovala v praci na revizich monografii
nekterych penicilinovych a tetracyklinovych antibiotik, nékterych cefalosporinti, kolistinu-sulfatu, aj.

Pokracovala prace na piipravé novych monografii ceftiofuri. Na jednanich skupiny Dr. Maxa
jako raportér prezentoval vysledky ziskané pod jeho vedenim v laboratoii oddéleni analytické
chemie USKVBL (déle jen laboratof) pro n&kolik monografii. Laboratot dokonéila praci na
vyvoji a validaci metod pro ptibuzné latky a obsah pro novou monografii florfenikolu, ktera vyjde
ve Pharmeuropé v roce 2018. Déle se laboratot podilela na kolaborativnich studiich standardi:
ampicilin, benzathin-benzylpenicilin, klindamycin, ceftriaxon, milbemycin-oxim, kloxacilin aj.

V ramci skupiny experti 10A (chemické latky) se Dr. Maxa tcastnil v roce 2017 na jednanich
skupiny tfikrat. Aktivné obhajoval vysledky experimentd provedenych v laboratofi - byly
oveéfovany metody na piibuzné latky a obsah propylgalatu. Z monografii, které se tesily v prib&hu
roku 2017 ve skupiné¢ 10A, stoji za zminku také pentobarbital, fenylpropanolamin, lidokain,
chlorobutanol, trimethoprim, xylazin, aj.

V ramci skupiny 15V (skupina expertli pro veterindrni vakciny a imunoséra) se v roce 2017
konaly 3 schtize. V ramci druhé schiize se uskutecnilo slySeni pro vyrobce. Téchto jednani
se ucastnila MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.

Na pracovnich jednéanich skupiny 15V byla feSena tvorba novych a revize stavajicich monografii
Evropského 1ékopisu.
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Hlavni naplni prace byla problematika testovani cizich agens:

» Byla provedena kompletni revize obecné kapitoly 5.2.5., jejiz nazev se také zménil, a to na
»Management of extraneous agents in immunological veterinary medicinal products®.
Monografie ma nové dva annexy. Prvni annex je seznam cizich agens, dle zviteciho druhu,
které je nutno zvazit pii posuzovani rizika, druhy annex je tzv. ,Decision tree for viral
vaccines a ma pomoci pii rozhodovani, zda je nutné po posouzeni rizika testovat cizi agens
v kone¢ném piipravku.

» Byla vypracovana nova obecna kapitola 2.6.37 ,,Principles for the detection of extraneous
viruses in immunological veterinary medicinal products by using culture methods®. Jsou
popsany metody kultivace v bunécnych kulturach i embryonovanych vejcich, dochazi tak
k ndhrad¢ monografii 2.6.24 a 2.6.25. , které budou navrZeny k odstranéni.

» V této souvislosti byla ve smyslu doplnéni odkazi na monografii 5.2.5. bez konkrétniho
popisu testovani revidovana i obecnd monografie 0062 ,,Vakciny pro veterinarni pouziti,
monografie 5.2.4. ,Bunécné kultury pro vyrobu veterinarnich vakcin® a individualni
monografie (imunoséra pro veterinarni pouziti, vakciny pro dribez zivé, vakciny pro dritbez
inaktivované, vakciny proti kokcidioze, vakciny pro savce zivé (virové a bakterialni)).

Navrhy monografii s revizemi jsou pfipraveny pro publikaci ve Pharmeuropé 30.2.
V oblasti vakein pro ryby je pfipravena pro publikaci ve Pharmeuropé 30.2. 1¢kopisnd monografie
,»Vakcina proti infekéni pankreatické nekroze (inaktivovand) pro lososovité*.

U stavajici 1ékopisné monografie ,,Vakcina proti yersiniéze lososovitych ryb inaktivovana“
se méni nazev v souladu s jejim pouzitim u pstruha duhového na ,,Enteric Red Mouth Disease
vaccine (inactivated) for Rainbouw trout®.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. P¥inosem &lenstvi je jednak piistup ke $kolenim a tréninkéim
pro inspektory na potiebné urovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize Ustavu a uznavéni
vysledkt jeho inspekei také autoritami mimo EU a zjednodusSeni, tak ptistupu ceského primyslu
na tyto trhy. V ramci ¢&lenstvi v PIC/S se Ustav podili na ptipravé pokynii na padé PIC/S
a harmonizaci inspek¢nich postupt. Nezanedbatelnym piinosem je moznost Ucasti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontaktli na inspektory SVP. V roce 2017 se pracovnici
USKVBL tiastnili dvou PIC/S vybort + PIC/S seminéfe na téma ,,Quality Control Laboratories -
how to inspect®. Cilem seminafe byla pfedev§im diskuze témat integrity dat, inspekce
chemicko/fyzikélnich i1 mikrobiologickych laboratofi, feSeni vysledkli mimo limity specifikace,
transferu metod.

V roce 2017 se zastupci této pracovni skupiny zabyvali ptipravou strategického planu "Road map
2018-2020"; spolupraci mezi PIC/S a ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities), pfedev§im v oblasti moznosti uznavani inspekénich zprav v ramci PIC/S
inspektoratt mimo EU; ptipravou draftu "Dopliiku 1 Vyroba sterilnich 1é¢iv - PIC/S GMP
Guide"; pripravou draftu "Guidance on Classification of Deficiencies"; pifipravou draftu "Data
Integrity and Controlling Cross Contamination in Shared Facilities"; probihajici revizi kapitol 3,
5, 8 PIC/S GMP Guide; ptipravou draftu dokumentu "Guideline on setting health based exposure
limits for use in risk identification in the manufacture of different medicinal products in shared
facilities".

Vznikla také spolecna pracovni skupina pro feSeni zavad v jakosti PIC/S-EMA "Drafting Group
on revising quality defects and Rapid Alerts procedures” - v této oblasti je tieba revidovat
2 postupy: "Handling of Reports of Suspected Quality Defects in Medicinal Products”, "Procedure
for Handling Rapid Alerts Arising from Quality Defects". Byla iniciovana revize dokumentu
"PIC/S Recommendations on Validation Master Plan, Installation and Operational Qualification,
Non-Sterile Process Validation, and Cleaning Validation™.
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Ve fazi zapracovavani komentait je dokument "The Aide Memoire on Cross Contamination in
Shared Facilities”, byl vytvoifen draft dokumentu "The Aide-Memoire on Inspection of
Manufacturers and Wholesale Distributors for Compliance with GDP". Byl zahajen projekt PIC/S
Joint Visits Programme v oblasti spravné klinické praxe a farmakovigilance. Jeden inspektor SVP
se zacastnil $koleni "New Inspector Training Course". Zastupce Ustavu &lenem PIC/S Committee
a Sub-Committee on Compliance (SCC), ktera se zabyva predevsim koordinovanim, planovanim
a monitorovanim vSech hodnoceni souvisejicich se vstupem jednotlivych autorit do PIC/S,
prezkoumanim zprdv a monitorovanim plnéni napravnych opatfeni, aktualizaci ptedpisové
dokumentace tykajici se hodnoceni zadosti o vstup. V ramci této pracovni skupiny byly
pfezkoumany zpravy z hodnoceni Zadateli o vstup do PIC/S: Kazachstanu, Iranu, Turecka,
Malajsie, Mexika.

Po uspésném procesu hodnoceni se novymi ¢leny PIC/S stanou od 1. ledna 2018 Mexiko, Turecko
a Iran. V pribéhu roku 2017 byly vedeny 3 jednani prostfednictvim telekonferenci.

ECA FAO

Zastupkynd USKVBL (Dr. Pokludova) se 27. a 28. zaii zOlastnila spolu se zastupci MZe
(Ing. Kulik), SVS (Dr. Celeda) jednani 40th session of European Commission on Agriculture, kde
na programu byla rovnéz problematika feseni AMR, véetn¢ diskuse v ramci tzv. ,,side session
2-AMR* (aktivni vystoupeni v diskusi - otazka bakteriofagt jako alternativ k ATM).

WHO/OIE/FAO - neformalni konzultace CS

USKVBL (Dr. Pokludova) se ve dnech 8. - 10. listopadu 2017 za resort MZe, spolu se zastupkyni
MZ (Doc. Zemli¢kovou), zilastnila jednani ,Informal Consultation of Member States and
relevant partners on the global development and stewardship framework to combat antimicrobial
resistance” v Zenevé, kde vyslechla informace a postoje statti/u¢astnikil jednani ve vztahu
k riznym oblastem feseni AMR (hum/vet/envi), véetné aktivniho vystoupeni v diskusi (podpora
SME (ad inovativni technologie a nové 1é¢ivé ptipravky (napt. fagové terapie), podpora prezkumu
starych molekul hum i vet (PNC), potieba interpretacnich kritérii pro cilové veterinarni patogeny).

BTSF

Ptiprava podkladia a CV experta pro vyberové fizeni. Po uspésném vybérovém fizeni, pozadavek
ze strany zadavatele na nominovani Dr. Pokludové jako odborného lektora. Priprava prezentaci
a lektorské ucasti v ramci programu Better training for Safer Food - AMR, organizovano EK,
termin 2017 - 2019, Ix mésiéné riznd mésta EU a ucast hum/vet lékart, ktefi maji
v (S vkompetenci feseni AMR. Lektorska Gi¢ast na prvnim z cyklu prezentaci na jednani
v prosinci 2017.

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektiim

Seminare

V roce 2017 Ustav prostiednictvim své pobocky pti Ceské spoleénosti pro zdravotnickou techniku
uspotadal semindfe pro vyrobce veterindrnich 1éc¢ivych piipravkl, distributory a drzitele
rozhodnuti o registraci. Naplni seminaii byla témata tykajici se zakladnich otazek navrhu natizeni
o veterinarnich lécivych piipravcich, informace o zménach v Pokynech pro SVP, Doplitku 15 a 16
Pokynii pro SVP, téma predkladani ProhlaSeni kvalifikované osoby tykajici se dodrZovéani
pozadavkl spravné vyrobni praxe pii vyrobé léCivych latek, dale téma systém jiSténi jakosti
u distributora a nej¢ast¢jsi zavady zjisténé pti inspekcich u distributort veterinarnich 1€civ.

Dale byl pfipraven ve spolupraci USKVBL a UKZUZ kruhovy test pro kontrolni laboratofe
zaméteni na stanoveni obsahu chlortetracyclinu v medikovaném premixu a medikovaném krmivu.
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Pokyny
V pribéhu roku 2017 vydal/aktualizoval Ustav na zékladé potfeb a moznosti ze zakona o 1é¢ivech
7 pokynd.

Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
UST-2/  Poskytovani konzultaci pracovniky
2006/ Ustavu pro statni kontrolu 11. 12. 2017 - gsle' Rt
Rev.2 veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv '
Pokyny pro registraci veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
REG - Uniesnéni podminek dévani
1/2013  PreSHeni Poctick pro pocdavant 30. 10. 2017 - REG - 1/2013
zadosti a registracni dokumentace
Rev.1
REG.  ZAdostovyjimku dovozu UST -
veterinarniho 1é¢ivého pripravku 1.1.2018
2/2017 : . ot . . 1/2008
registrovaného v jiném ¢lenském state
REG - Prevod registrace veterinarniho 1.10. 2017 REG -
1/2017 1é¢ivého piipravku T 2/2009
REG - Upfesiujici informace ke zménam
3/2013 registrace veterinarnich 1é¢ivych 20. 2. 2017 REG - 3/2013 Rev.1
Rev.2 pripravkt
REG - Vzory pro pripravu navrhu texta SPC,
3/2009 ~ Pribalové informace a oznateni na 18. 8. 2017 REG - 3/2009 Rev.1 a Rev.2
obalech veterinarnich 1é¢ivych
Rev.3 o 2
pripravku
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje
INS - PoZadavky na provadéni piebalovani 1.12. 2017 i

01/2017  veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v roce 2017, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty
pomoci Spisového systému Magion, propojeného se systémem Documentum. Zaevidovano bylo
13 292 dokumenti/¢isel jednacich.
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Graf znazoriiuje piehled poctu zaevidovanych dokumentt v letech 2007 - 2017.
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5. Cinnost Odboru Registrace a schvalovani

5.1 Registrace veterinarnich lé¢ivvch pripravkua

Zaclenéni CR do evropskych registraénich procedur, registrace vnitrostitnim postupem,
registracni agenda

Ceska republika aplikovala za tgelem registrace veterinarnich 1é&ivych piipravki registradni
postupy v zavislosti na jejich charakteru a zohlednujici ptislusné legislativnimi normy.

V roce 2017 byly veterinarni 1é¢ivé ptipravky registrovany ¢tyfmi zakladnimi typy registrac¢nich
postupli - vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného uznavani, decentralizovanym postupem
a centralizovanym postupem. U postupu vnitrostatniho, postupu vzajemného uznavani
a decentralizovaného postupu bylo postupovano v souladu s pozadavky konsolidované smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES a v piipadé
centralizovaného postupu Spole€enstvi v souladu s nafizenim ¢. 726/2004.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31. prosinci 2017

TYP PROCEDURY POCET
Vnitrostatni postup 780
Postup vzajemného uznavani ¢lenskymi staty EU 263
Decentralizovany postup 474
Centralizovany postup EU 372
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1889

Obr. 5/1 Procentualni vyjadteni zastoupeni registra¢nich procedur v roce 2017

0,
25% M vnitrostatni postup

B postup vzajemného uznavani
1 decentralizovany postup

M centralizovany postup EU

14%
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Tab. 5/2 Piehled poctu ptedlozenych zadosti a vyfizenych zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2017

. Pocet zadosti
Kategorie

o veterinarniho CR dotéeny &lensky CR referenéni

Druh registra¢niho Fizeni 16¢ivého stat (CMS) Zlensky stat (RMS)

pripravku Prijaté  Vyrizené Piijaté  Vyrizené

Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem vzijemného  Farmaceutika 8 2 1 0
uznavani - prvni uplatnéni Imunologika 0 0 3 2
Registrace postupem vziajemného Farmaceutika 11 5 0 0
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 1 0 2 2
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 57 42 3 0
uznavani - decentralizovany postup  Imunologika 3 4 0 1
L. Farmaceutika 50 74 3 12

ProdlouZeni registrace .

Imunologika 1 2 2 2

U zmén registrace se jedna o pocet predloZenych zadosti
a nikoli o skutecny pocet hodnocenych zmén obsaZenych
v Zadosti. !

Farmaceutika 117 123 3 2

Zména registrace typu IA .
Imunologika 10 10 2 3
P - o T Farmaceutika 92 95 6 2
ERREECBHacs Pl Imunologika 17 22 1 5
P - —_—_— Farmaceutika 41 53 1 2
A HES R R E S Imunologika 28 34 3 3

! v souladu s pravidly nafizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢&. (ES) 712/2012 lze zmény registrace
seskupovat do jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cisla uvedena v tabulce predstavuji
pocet predlozenych zadosti o zmény registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pFripravki postupem vzajemného uznavani

a decentralizovanym postupem

a) Registracni postup MRP (Mutual Recognition Procedure - postup vzajemného uznavani
tj. veterinarni 1éCivy piipravek registrovany narodnim postupem minimalné v jednom z ¢lenskych
statti EU je registrovan do dalsich stati EU)

b) Registraéni postup DCP (Decentralised Procedure - decentralizovany postup tj. veterinarni
1écivy pripravek je poprvé registrovan ve zvolenych statech EU ve stejny moment)

Mezinarodni registraéni postupy MRP a DCP zaujimaji v Ceské republice stale své vyznamné
misto a jsou pro registraci veterinarnich 1éCivych pfipravki, at’ farmaceutického nebo
imunologického charakteru, které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice, stdZejnimi
postupy k ziskéni autoriza¢ni licence - rozhodnuti o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Na registracni postup nové registrace pak dale navazuji v zivotnim cyklu kazdého piipravku dalsi
registraéni postupy, jako je postup prodlouzeni platnosti registrace a zmény registrace mensiho
nebo vétsiho charakteru tzv. ,,malé¢ zmény* (typ 1A, IB) a ,,velké zmény* (typ II) v registracni
dokumentaci veterinarnich 1écivych ptipravki.

V MRP a DCP registra¢nich procesech vystupovala Ceska republika i v roce 2017, jak v pozici
referen¢niho ¢lenského statu (RMS - Reference member state tj. statu, ktery si Zadatel o registraci
vybral pro odbornou, regulatorni a koordina¢ni ¢innost), tak v pozici dot¢eného Clenského statu
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(CMS - Concerned member state tj. statu, ktery si zadatel o registraci zvolil jako cilovy ¢lensky
stat pro registraci daného ptipravku).

CR/RMS

V oblasti novych registraci plnila CR roli RMS v DCP i MRP postupech u farmaceutickych
1 imunologickych pfipravki. Pocet Zadosti ptijatych prevazoval nad poctem zadosti vytizenych.
Pocet piijatych Zadosti prevazoval u ptipravkli imunologickych nad pfipravky farmaceutickymi.
Celkovy pocet zadosti o registraci postupem MRP/DCP se oproti roku 2016 lehce zvysil.

V oblasti prodlouZeni platnosti registrace plnila CR roli RMS v DCP i MRP postupech
u farmaceutickych i imunologickych ptipravkii. Pocet vyfizenych Zadosti pfevazoval nad poctem
zadosti prijatych. Pocet piijatych zadosti prevazoval u pripravkll farmaceutickych nad ptipravky
imunologickymi. Celkovy pocet zadosti o prodlouZeni platnosti registrace postupem MRP/DCP
se oproti roku 2016 lehce snizil.

V oblasti zmén registrace plnila CR roli RMS v DCP i MRP postupech u farmaceutickych
1 imunologickych piipravkl. Pocet piijatych i vyfizenych zadosti se pohyboval téméf na stejné
urovni. Pocet pfijatych zadosti pievazoval u pfipravki farmaceutickych nad pfipravky
imunologickymi. Celkovy pocet zadosti o zmény registrace postupem MRP/DCP se oproti roku
2016 snizil.

V roce 2017 plnila CR roli RMS v MRP a DCP postupech zahraniénich i &eskych Zadatelt
o registraci. PocCet zddosti o nové registrace postupy MRP i DCP ze strany Cceskych
farmaceutickych firem se i v tomto roce zvysil. Cesky farmaceuticky primysl tim nabyva stale
novych zkusenosti a zvy3uje prestiz Ceské republiky na urovni Evropské unie.

CR si i v roce 2017 drZela svoji aktivni pozici v roli RMS mezi ¢lenskymi zemémi EU, stejné
jako svoji vedouci pozici mezi zemémi Visegradské skupiny, a i nadéale si timto prohlubuje
a udrzuje své koordinacni, legislativni a odborné zkusenosti v oblasti mezindrodnich registracnich
procesu veterinarnich 1é¢ivych ptipravka v EU.

CR/CMS

V oblasti novych registraci se CR ulastnila v roli CMS v DCP i MRP postupech
u farmaceutickych i imunologickych pfipravka. Pocet zadosti piijatych pfevazoval nad poctem
zadosti vytizenych. Pocet pfijatych zadosti pfevazoval u ptipravkl farmaceutickych nad piipravky
imunologickymi. Celkovy pocet zadosti o registraci postupem MRP/DCP se oproti roku 2016
lehce zvysil.

V oblasti prodlouZeni platnosti registrace plnila CR roli CMS u DCP i MRP postupt
u farmaceutickych i imunologickych ptipravki. Pocet vyfizenych Zadosti pfevazoval nad poctem
zadosti prijatych. Pocet ptijatych zadosti pievazoval u piipravka farmaceutickych nad ptipravky
imunologickymi. Celkovy pocet zadosti o prodlouzeni platnosti registrace postupem MRP/DCP
se oproti roku 2016 snizil.

V oblasti zmén registrace plnila CR roli CMS v DCP i MRP postupech u farmaceutickych
i imunologickych ptipravki. Pocet vyfizenych zadosti ptevazoval nad poctem zadosti pfijatych.
Pocet pfijatych zadosti prevazoval u piipravktl farmaceutickych nad ptipravky imunologickymi.
Celkovy pocet zadosti o zmény registrace postupem MRP/DCP se oproti roku 2016 snizil.

I pro rok 2017 plati stav charakteristicky pro pfedchozi roky, kdy pocet pfijatych zadosti
o registraci farmaceutickych pfipravkt je nc¢kolikandsobné vyssi nez pocet zadosti o registraci
imunologickych pfipravka a kdy registrace formou DCP stale pievazuji nad registracemi formou
MRP.

32



Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki vnitrostatnim postupem

Dalsim uplatiovanym postupem v ramci registraci veterinarnich 1éCivych ptipravka je postup
vnitrostatni. Z celkového poctu 1889 registrovanych veterinarnich 1éCivych pripravki, je
vhitrostatnim postupem registrovano 780 piipravku. Jedna se piedevsim o piipravky registrované
v minulosti, a to jednak pted vstupem Ceské republiky do EU & v dobé, kdy Zadatelé jestd
nevyuzivali v takovém rozsahu jako dnes moznosti mezinarodnich postupt. VétSina téchto
registrovanych ptipravkl jiz ziskala platnost na dobu neomezenou. Pro nové zadosti o registraci
1é¢iv pak drzitelé¢ znacn¢ vyuzivaji moznosti mezinarodnich postupt (4 piijaté zadosti o registraci
vnitrostatnim postupem z celkového poctu 89 piijatych zadosti o registraci). Vezmeme-li v Givahu,
ze kazdy rok drzitelé rozhodnuti o registraci zadaji z riznych diivodii o zruSeni platnosti
rozhodnuti o registraci nékterych svych ptipravki (napf. i z divodu registrace pfipravku
mezinarodnim postupem a naslednym zrusenim jeho vnitrostatni registrace), je to diivod, proc se
pocet vnitrostatné registrovanych piipravki kazdym rokem snizuje (v roce 2016 bylo registrovano
vnitrostatnim postupem 800 pfipravkll), zatimco pocet pripravkli s registraci postupem
vzajemného uznavani a decentralizovanym postupem zaznamenava kazdy rok narist (v roce 2016
bylo registrovano MRP/DCP 702 ptipravk, v roce 2017 jiz 737).

Platnost registrace je zakonem o 1éCivech stanovena na dobu 5 let. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze pozadat o prodlouzeni platnosti registrace. Jakmile je registrace jednou prodlouzena,
je platna po dobu neomezenou. Pouze z diivodu tykajicich se farmakovigilance miize USKVBL
rozhodnout o prodlouzeni platnosti na dalSich pét let avSak pouze jednou. Z divodu tohoto
pravidla pocet registrovanych pfipravkli na dobu neomezenou se stale zvySuje a pocet piijatych
74dosti o prodlouzeni platnosti registrace se piimou umérou snizuje. USKVBL nadale pracuje
na ukonovani fizeni tykajici se prodlouZeni platnosti registrace piipravkil registrovanych
v minulosti (pfed vstupem CR do EU). Tyto piipravky byly registrovany za odlisnych pravidel,
coz vede k Casové narocnosti aktualizace dokumentace ze strany drzitele, tak jeji posouzeni
ze strany USKVBL.

Pokud zadatel nevyuzije moznost prodlouzeni platnosti registrace, platnost vyprsi. Dalsi moznosti
ukonceni registrace piipravkli je na zadost drzitele rozhodnuti o registraci ¢i zruSenim nebo
pozastavenim registrace z moci uUfedni. Za rok 2017 bylo z celkového poctu registrovanych
pripravkt (NP, MRP, DCP) ukonc¢eno z vyse uvedenych divodt 60 registraci.

Nejvétsi podil na poctu spravnich fizeni vedené vnitrostatnim postupem maji fizeni tykajici
se zadosti o zménu registrace. Tato fizeni probihaji v souladu s vnitrostatnim piedpisem - zakon
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisti a to v navaznosti na pfimo pouzitelny
predpis EU - nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni ¢. 712/2012 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1é&ivych ptipravkd. Zadatelé tak mohou vyuzivat moZnosti
tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel mize oznamit 1 vice zmén v ramci jedné zadosti, v n€kterych
ptipadech i pro vice registracnich Cisel. K pruznosti systému posuzovani zmen registrace prispiva
kategorizace zmén zakotvena ve sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. kvétna 2013 - Pokyny pro
ruzné kategorie zmén, pro provadéni postupi stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich
a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, jakoz i pro dokumentaci, kterd se ma na zéklad¢ téchto
postuptl predkladat.

Z divodu moznosti seskupeni zmén v ramci jedné zadosti a principu, na kterém je zaloZena
evidence piichozich zadosti prostiednictvim spisové sluzby, USKVBL jiz patym rokem piistoupil
pfi stanoveni poctu Zadosti o zmény, k vycisleni poctu piijatych Zadosti a nikoli poctu skute¢né
hodnocenych zmén, které kazda zadost obsahuje. Tato vyc¢islena skuteCnost tak vypovida spise
0 vyvoji schopnosti vyuziti seskupeni zmén drziteli rozhodnuti o registraci, nepodava vsak
informaci o poctu zmén, které¢ drzitelé v ramci zadosti pozaduji. V prib&hu nékolika let tak
dochéazi k stalému snizovani poctu pfichozich Zadosti o zménu registrace, z cehoz je patrné,
ze drzitelé rozhodnuti jiz velmi profesionalné vyuzivaji moznosti seskupeni.

V roce 2017 bylo vyfizeno 250 spravnich fizeni o zménu ¢isté vnitrostatnich registraci vedenych
pod zménou typu IA ¢i Ay (pod touto zménou se ve skutecnosti velmi Casto jedna o skupinu
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zmén k jedné Ci vice registraci), 126 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod hlavni
zménou typu IB (pod timto typem zmény Zadatelé velmi €asto zahrnuji dalSi navazné zmény typu
IB, TA ¢i A\, taktéz se stejnd zména/y mize tykat ptipravku o vice silach, pficemz kazda sila
piipravku je registrovana pod samostatnym registracnim ¢islem, nicméné vSechny nalezi do tak
zvané souhrnné registrace a zadatel tak predkladd jednu seskupenou Zzadost pro vsSechny
registrované sily) a 24 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod hlavni zménou typu II
(tyto zahrnuji dalSi navazné zmény vSech typd, v nékterych piipadech (na zéklad¢ souhlasu
USKVBL) se mize jednat i o jednu zadost pro vice registra¢nich &isel). Zmény typu II mohou mit
podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost nebo ucinnost daného léCivého piipravku a jsou tak

N 24

tykajicich se vnitrostatnich zmén registrace ptipravku.

Pokud v prubéhu registrace piipravku dojde k ptevodu registrace z pivodniho drzitele rozhodnuti
o registraci na drzitele nového, je uplatnén dal$i vnitrostatni postup na zakladé zadosti o prevod
registrace. Jednd se vzdy o Cist¢ vnitrostatni postup, bez rozdilu jedna-li se o pripravky
vnitrostatné registrované, ¢i pripravky registrované procedurou MRP/DCP. V roce 2017 bylo
piijato 16 vnitrostatnich zadosti o pievod

Dalsi moznou variantou vnitrostatni zadosti, kterou zakon o IéCivech definuje, je zadost
o soubézny dovoz. Jedna se o povoleni distribuce 1é¢ivého ptipravku z jiné¢ho Clenského statu
do Ceské republiky, pokud tomuto 1é¢ivému piipravku byla udélena registrace v Ceské republice
a v Clenském stat¢ a distribuce neni zajiStovdna drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého
ptipravku v Ceské republice nebo v souéinnosti s nim. V roce 2017 bylo vyiizeno 6 zadosti.

Tab. 5/3 Piehled poctu predlozenych zadosti a vyfizenych zadosti v roce 2017 vnitrostatnim
postupem

u . Kategorie veterinarniho Pocet Zadosti
Druh Fizeni P S ee s wc1 e TR
Lécivého pripravku Prijaté Zadosti Vyrizené Zadosti*

. Farmaceutika 4 2
Registrace Imunologika 0 1
... Farmaceutika 3 10
ProdlouZeni registrace Imunologika 1 0
. . Farmaceutika 11 14
Prevod registrace Imunologika 5 4
ZruSeni registrace na Farmaceutika 48 48
Zadost drzitele Imunologika 8 8
. Farmaceutika 6 1
Soub&Zny dovoz Imunologika 6 5

U zmén registrace se jedna o pocet predlozenych Zadosti nikoli
o skuteny pocet hodnocenych zmén obsaZenych v Zadosti'

. . Farmaceutika 113 220
Zména registrace typu IA Imunologika 14 30

. . Farmaceutika 47 88
Zména registrace typu IB Imunologika 14 38

. . Farmaceutika 18 18
Zména registrace typu II Imunologika 4 6

* Pokud pocet vyfizenych zadosti je vyssi nez pocet piijatych zadosti znamena to, Ze v daném roce byly vyfizeny
i zadosti pfichozi ke konci roku piedesiého.
1V souladu s pravidly nafizeni &. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace &. (ES) 712/2012 lze zmény registrace

seskupovat do jedné Zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cisla uvedena v tabulce piedstavuji
pocet predlozenych Zadosti o zmény registrace, nikoli skute¢ny pocet hodnocenych zmén registrace.
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Tab. 5/4 Pocet ptijatych a vytizenych zadosti v roce 2017 v porovnani s lety predchozimi

Druh Rok Prijaté zadosti  VyrFizené Zadosti
2017 93 61
2016 86 120
2015 80 113
2014 99 101
2013 110 89
g . 3 2012 136 126
Zadost o novou registraci 2011 104 101
2010 111 72
2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2017 60 100
2016 99 32
2015 71 85
2014 75 117
2013 101 82
> . o A 2012 64 92
Zadost o prodlouZeni registrace 2011 80 218
2010 126 189
2009 171 178
2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
2017* 531 753
2016* 759 543
. 2015* 1031 1330
Zadost o zménu registrace 2014* 1408 1350
(pro rok 2017, stejné jako pro ptedeslé roky, 2013* 883 796
se u zmén registrace jednd o pocet 2012 1057 1022
predlozenych Zadosti, nikoli o skute¢ny 2011 976 1104
poet hodnocenych zmén obsaZenych 2010 893 869
v Zadosti, jak tomu bylo diive) 2009 688 642
2008 590 679
2007 543 462
2006 453 449
217 16 18
2016 12 13
2015 17 15
2014 0 0
2013 78 81
> . q 2012 26 24
Zadost o prevod registrace 2011 32 72
2010 62 22
2009 8 3
2008 45 45
2007 13 10
2006 13 13
2017 56 56
2016 78 78
2015 41 41
2014 16 16
2013 39 41
% 2 el 3 2012 27 28
Zadost o zruseni registrace 2011 29 33
2010 48 43
2009 43 43
2008 17 17
2007 12 11
2006 25 25
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2017 11 11
2016 33 33
2015 13 13
2014 7 7
2013 10 10
. z G V. , 2012 7 7
Zadost o zastaveni spravniho rizeni 2011 5 5
2010 35 35
2009 24 24
2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
2017 0 0
2016 0 0
2015 0 0
2014 0 0
2013 0 0
Odvolani proti registracnimu 2012 0 0
rozhodnuti 2011 1 1
2010 2 2
2009 0 0
2008 2 2
2007 2 8
2006 12 6
2017 10 10
2016 16 16
2015 9 9
2014 12 12
2013 6 6
Administrativni opravy 2012 8 8
v registra¢nich rozhodnutich 2011 15 15
2010 29 29
2009 30 30
2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15
2017 777 1009
2016 1083 835
2015 1262 1606
2014 1617 1603
2013 1227 1105
2012 1325 1307
Celkem 2011 1235 1549
2010 1306 1261
2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

* Od roku 2013 Veterinarni ustav pristoupil v pfehledech tykajicich se zmén k novému vyjadfeni poctu zmeén.

V souladu s pravidly nafizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 lze zmény registrace
seskupovat do jedné Zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo uvedené v tabulce za rok
2013 - 2017 predstavuje tedy pocet predlozenych zadosti o zmény registrace a ne pocet faktickych vyfizovanych
zmen registrace.

Celkem bylo v roce 2017 na odboru registrace a schvalovani piijato 777 zadosti a vyfizeno 1009
(vyfizeny i zadosti pfichozi ke konci roku pfedeslého). Porovname-li tento pocet s rokem 2016,
pocet piijatych fizeni se jevi nizsi, ovSem piihlédneme-li ke skute¢nosti, Zze drzitelé rozhodnuti
o registraci nabytim zkuSenosti maximalné vyuzivaji moznosti seskupeni zmén a tudiz dochazi
k snizovani poctu predkladanych zadosti tohoto typu, nikoli v8ak skute¢nému hodnoceni zmén
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shrnutych pod jednou Zadosti a ke skute¢nosti, Ze bylo vyfizeno jesté pies 200 Zadosti, které byly
piijaty koncem roku 2016, mlZeme fici, Ze objem administrativni 1 odborné prace odboru byl
v roce 2017 oproti roku 2016 vyssi.

Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zptsobu vydeje

Ke dni 31. prosince 2017 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1889 veterinarnich 1é¢ivych
piipravkl, z toho 1462 piipravkt farmaceutickych a 427 imunologickych. U veterinarnich
1é¢ivych pripravki je jejich vydej klasifikovan na zakladé charakteru 1écivého pripravku do dvou
kategorii - vazan na ptedpis veterinarniho 1ékafe (RP) nebo neni vazan na piedpis, ptipravek je
v lékarnach volné prodejny (VP), tzn. neni stanoveno omezeni vydeje na lékafsky ptedpis.
V téchto zdkladnich kategoriich jsou rozliSeny dal$i moZnosti, napf. v kategorii piipravkl
vazanych na piedpis lékafe jsou i pfipravky uréené pro podani pouze veterinarnim lékatrem.
Na druhou stranu, v kategorii volné prodejnych VLP je umoznén jejich prodej i mimo Iékarny
(vyhrazena léCiva), a to u proskolenych prodejci vyhrazenych 1éciv. Procentualni zastoupeni
veterindrnich 1éCivych ptipravkll dle vydeje zlstavd konstantni. Veterinarni 1éc¢ivé pripravky
vazané na predpis predstavuji témét 90% z celkového poctu VLP. V soucasné dobé jsou
registrovany i veterinarni 1éCivé ptipravky, jejichz vydej je stanoven v zavislosti na velikosti
baleni daného ptipravku. Jedna se o voln¢ prodejna 1éCiva, zejména antiparazitika, jejichz klinicka
baleni jsou urcena pro vydej na I¢kaisky predpis, zatim co baleni pro chovatele pro osetfeni jim
chovaného zvitete/ malé skupiny zvifat, zistavaji volné prodejna, v nékterych piipadech se jedna
1 0 vyhrazené VLP.

Tab. 5/5 Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zpusobu vydeje a pouziti

Vazana na Volné prodejné Vyhrazena Pouze pro pouziti
Druh VLP Celkem  tedpis (RP)  (VP) l6tiva (VY)  vet. IékaFem (OV)
Farmaceutické 1462 1213 51 63 16
pripravky
Imunologické 427 426 0 0 1
pripravky
Ptipravky s riznymi
vydeji dle velikosti 119
baleni
Celkem 1889 1639 136 157 17

5.2 Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky je jak v kontextu narodnim, tak mezinarodnim v obdobi poslednich let
charakterizovana enormné vysokou aktivitou. USKVBL a jeho odborni pracovnici se aktivné
podileji na fad¢€ akci a projektt, které spadaji do této oblasti, jak na narodni, tak na mezindrodni
urovni.

Béhem roku 2017 pokraCovala aktivni Gc€ast na jedndnich Centralni koordinac¢ni skupiny
pro Nérodni antibioticky program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Prof. A. Hera, nasledné Dr.
Pokludova) zde pravidelné informuji o spotiebé a pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterinarni
mediciné, o zménach v legislativé dotykajicich se pouZivani antimikrobik a o aktualnim déni ve
veterinarni oblasti. Jednim z mnoha tukoli USKVBL na poli veterinarnich 1é¢iv je i oblast
antimikrobni rezistence, véetné¢ podavani informaci o oblasti VLP s obsahem antimikrobik a
aktualizace informaci souvisejicich s danou problematikou. S tim souvisi i pomérné obsahla
pfednaSkova cinnost, kdy jsou v fadé ptipadi Dr. Pokludovd a Dr. Bures, nové Dr. Pratova
vyzyvani k prezentacim informaci tykajicich se pravé antimikrobnich VLP, pouzivéani
antimikrobik ve veterinarni medicing, antibiotické politiky, ndvazné inspekéni ¢innosti apod.
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Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval odborné informace

Prezentace:
ESVAC - EAG, London, 7. unora 2017
Pokludova L., Use and benefits of “antimicrobial use” data by species.

Konference Poultry 2017, Brno, 25. fijna 2017
Pokludova L., Bure§ J., Pratova H., Aktuality v oblasti veterinarnich 1éCiv v souvislostech,
XX. konference Ceské narodni vétve Svétoveé veterinarni driibezarské organizace (WVPA).

AMEG

Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group

Z pohledu mezinarodni spoluprace v oblasti AMR byly sledovany aktivity AMEG pii Evropské
1ékové agentuie a publikované dokumenty dostupné na webovych strankach EMA.

Zastupci USKVBL (Dr. Pokludové, Dr. Pratova, Dr. Bure$) se aktivné podileli na doplnéni
a pripominkovani zpravy ,,RONAFA ( EFSA/EMA opinion to reduce overall need of use of
antimicrobials (schvalena a publikovana zde:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2017/01/WC500220032.pdf

Zastupci USKVBL (Dr. Pokludové, Dr. Pratova, Dr. Bure§) se aktivné podileli na doplnéni
a ptipominkovani zpravy ,,JIACRA 11 (ECDC/EFSA/EMA second joint report on the integrated
analysis of the consumption of antimicrobial agents and occurrence of antimicrobial resistance
in bacteria from humans and food producing animals. EFSA Journal 2017, 7; URL.:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2017.4872/epdf)

ESVAC

Dr. Pokludova a J. Wojtylova se ucastnily i v roce 2017 jednani (fyzickd i telekonferencni)
pracovni skupiny ESVAC (viz podrobnéji vyse) a EAG SC (Expert Advisory Group on Species
data Collection) a participovaly na pfipravé mezinarodni zpravy o spotiebach antimikrobik za rok
2015. USKVBL v souladu s platnym zakonem o 1é¢ivech uskutediiuje sbér dat o spotiebach
antimikrobik ve veterinarni mediciné. Data jsou v konsolidované podobé k dispozici od roku
2003. Data za rok 2016 byla dodana do on-line systému ESVAC k validaci a zpracovani.

VetCAST

Navazana spoluprace v ramci VetCAST (Veterinary Criteria for Antimicrobial Susceptibility
Testing), pfedana vybrana data k MIC cilovych veterindrnich patogent - podrobnosti viz vyse.
Na projektu se podilela Dr. Pokludova, nasledné pteddno Dr. Novotné a Dr. Pratové.

Codex Alimentarius PWG - AMR
EWG, komentovani dokumentti a jednani v ramci koordina¢ni schiizky v Bruselu (27. fijna 2017)
se ucastnila Dr. Pokludova, podrobnosti ve zpravé vyse.

Utast a aktivni u¢ast na mezinarodnich konferencich
(vybrané prezentace a publikace se vztahem k antibiotické politice)

Publikace mezindrodni:

Janecko N., Pokludova L., Blahova J., Svobodova Z., Literak 1.

Implications of fluoroquinolone contamination for the aquatic environment - A review.
Environmental Toxicology and Chemistry Journal. 2016

Nérodni recenzovana periodika:
Pratova, H., Pokludové, L., Nedbalcova, K.: Doporucené postupy prevence a 1écby vybranych
bakteridlnich infekci prasat. Veterinaistvi 2017, 3, 196-203.
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http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2017.4872/epdf

Nedbalcova, K., Dubska, M., Pokludova, L., Pratova, H., Kucharovi¢ova, L., Cerny, T., Bures, J.
Satran P.: Narodni program sledovani rezistenci k antimikrobikiim u veterindrné vyznamnych
patogent v chovech prasat. Veterinatstvi 2017, 3, 204-211.

Bures, J., Nepejchalova, L., Pratova, H.: Omezovani registrace a pouziti veterinarnich 1é¢iv
s obsahem ZnO - aktualni stav a perspektiva. Krmivaistvi 2017, 4, 13-14.

Mezinarodni konference:

Ucast na workshopu Data collection on consumption of veterinary antimicrobials in Europe -
achievements, challenges and way forward (EC Workshop with EMA, Brusel, Belgie,
26. dubna 2017 - Dr. Pokludova, Dr. Pratova).

Utast na jednani - High Level Meeting ,,AMR: one Health Action Plan and evidence based policy
-making* 23. listopadu 2017, Brusel, uc¢ast Mgr. Rejtharova (USKVBL), Dr. Mackova (SZU).

Narodni konference, seminaie, workshopy:
Ucast na konferencich a workshopech s aktivnimi vystoupenimi, viz citace vyse.

Antibioticky den

EAAD, tiskova konference, Lékaisky dam Praha, 15. listopadu 2017.

Vystoupeni a prezentovani Pokludova L., Aktivity v boji s AMR ve veterinarni oblasti: spotieby
veterinarnich antimikrobik klesaji.

Spoluprace na tiskovém prohlaseni k EAAD.

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky

Ptiprava jednani Pracovni skupiny pro antimikrobika pii MZe (viz podrobné&ji vysSe ve zprave).

Piiprava stanovisek v souvislosti s otdzkami spojenymi s AMR a se spotfebami antimikrobik

pro ucely riznych narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani:

- pro jednani CVO (vedouci veterinarni ufednici),

- ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

- pro MZe (spoluprace pii vypracovavani dotacnich titulii vypracovavani kompletnich instrukci
pro jednani, ¢i k parcialnim bodiim jednani tykajicim se problematiky antimikrobik a jejich
pouzivani v oblasti veterinarni mediciny a zeméedélstvi).

Komunikace se zastupci KVL, chovatelskych svazi, VFU, VUVeL, SVU - vie ve vztahu
k vypracovavani projekti a dokumentli, kde je nutno konzultovat ¢i podavat informace
(které¢ mohou byt uvolnény pro eventualni uveiejnéni) z oblasti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkla
v navaznosti na problematiku antimikrobik, AMR, spotfeb a pouzivani antimikrobik.

V roce 2017 byla zejména podstatna pokracujici spoluprace na projektu monitoringu cilovych
patogeni (spoluprace se SVS + NRL AMR, VUVeL, SVU), kde se USKVBL podilel
na aktualizaci informaci k registrovanym VLP pro dané cilové druhy a také ke komentovani
expertnich pravidel pro testovani minimalnich inhibi¢nich koncentraci u vybranych antimikrobik
a vybranych cilovych patogent skotu, prasat a dribeze. Mezi zasadni Ize rovnéz zaradit piipravu
doporucéenych postupti a certifikované metodiky (viz vyse spoluprace s VUVeL).

5.3 Klinické hodnoceni 1é¢iv a povolovani dovozu a pouziti
neregistrovanvch léCivvch pripravku

Klinické hodnoceni 1é¢iv
V roce 2017 byla povolena nasledujici klinicka hodnoceni téchto piipravki:

» LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml inj. roztok
> BioBos BTV -4
> FIELD EFECACY STUDY of Prednisolon oral tablets in horses
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Predanim Souhrnné zpravy bylo ukonceno klinické hodnoceni 1é€ivého ptipravku BioBos RCC,
zadavatele Biovety, a.s., [vanovice na Hané.

V ramci provadéného dozoru nad trhem s 1é¢ivymi piipravky bylo u tii imunologickych ptipravka
ukonceno ovéifeni bezpecnosti po aplikaci cilovym zvifatim v terénnich podminkach. Ovérovani
s naslednym vyhodnocenim prob¢hlo u téchto piipravki:

» TRICHOBEN inj., Bioveta, Ivanovice na Hané
» PARVORUVAX, Merial SAS
» BioBos Respi 4, Bioveta, Ivanovice na Hané

V zadném pripadé nepiiznivé pruvodni jevy po aplikaci, které by vyzadovaly nésledna opatient,
zjistény nebyly. Pfipadna zjisténi byla vzdy v souladu s piibalovou informaci ptipravku.

Povolovani vyjimek dle § 46 zakona ¢. 378/2007 Sh.

Z dtivodu zabezpeceni komplexni veterinarni péce privatnimi veterinarnimi lékati bylo na zadost
SVS CR vypracovano celkem 130 odbornych stanovisek k zadostem o vyjimku k povoleni
dovozu a pouzivani neregistrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki dle § 46 Zak. 378/2007 Sb.
o lé¢ivech, ktera byla podkladem k vydani Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti
neregistrovaného 1é¢ivého piipravku.

Tento zvySeny nariist oproti jinym rokim, byl zapfi¢inén pozadavkem veterinarnich lékait
na dovoz 1é¢ivého pripravku FIRST DRENCH (Virbac Australia - antiparazitikum pro ovce)
a to z divodu narlstu rezistence na dlouhodobou aplikaci benzimidazolovych preparati jako
antiparazitikum prvni volby. Celkem téchto Zadosti bylo ptedloZeno 98.

Z dtivodu ochrany chovi prasat proti pandemickému typu viru chiipky H;N; byla veterinarnimi
Iékafi pozadovana vakcina FluSure Pandemic, i kdyz v pribéhu roku 2017 byla tzv.
centralizovanym postupem zaregistrovana vakcina k poZadované indikaci, ktera ovSem doposud
nebyla uvedena na trh (6 zadosti).

U sedmi zadosti bylo vydano zamitavé stanovisko z divodu registrace, resp. schvaleni pted-
métného piipravku. Jednalo se o tyto ptipravky - Palladia - 3 sily, Polyprenyl immunostimulant,
Nobilis MG 6/85, MSH a Nobilis ILT.

Povolovani vyjimek dle § 48 ziakona ¢. 378/2007 Sb.

Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu neregistrovanych 1é¢ivych piipravka dle § 48 Zak.
¢. 378/2007 Sb. bylo tstavu pfedlozeno 143 Zadosti o dovoz veterinarniho 1é¢ivého piipravku,
registrovaného v jiném ¢lenském state.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz 1é€ivého ptipravku HEPTAVAC P Plus a to
z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovei zplsobenych zvySenym vyskytem
patogen Mannheimia haemolytica a Pasteurella. Celkem pozadalo o povoleni dovozu 38
veterinarnich lékaid.

16 veterinarnich 1ékaid pozédalo o povoleni piipravy medikovaného krmiva pro kraliky proti
Epizootické enterokolitidé 1écivym piipravkem Albac, Bacipremix 50 s obsahem ucinné latky
zinc bacitracin.

O dovoz neregistrovaného piipravku Tildren 5 mg/ml, k podptrné 1é¢bé osteolytickych procest
spojenych s kulhanim u koni, pozadalo 14 veterindrnich 1ékara. U Sesti zadajicich 1¢katti bylo
pozadano o doplnéni zdivodnéni pozadavku.

Dale jedenacti zadostmi bylo zaddno o dovoz 1écivého ptipravku pro koné Thioveol a deseti
zadostmi piipravku pro kocky Thiamazol 40 mg inj.

Pro bazantovité k 1écbé syngamodzy bylo zazaddno osmi zadostmi o povoleni dovozu léCivého
ptipravku Flubenol 50 % premix a.u.v. k pfipravé medikované krmné smési.
Dalsi 1é¢ivé pripravky byly pozadovany v nizsich frekvencich.
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5.4 Veterinarni pripravky. veterinarni technické prostredky a biocidy

541 VPaVTP

Prehled schvalovani veterinarnich pripravki (VP), evidence veterinarnich
technickych prostiedki (VTP) za rok 2017 (aktualni stav k 31. prosinci 2017)

Druh ¢innosti

Schvalovani novych VP 314
Zmény schvalenych VP 99
ProdlouZeni platnosti schvalenych VP 101
Zruseni schvalenych VP 3
Evidence novych VTP 28
Pocet ukont za rok 2017 545
Celkem

Pocet prijatych
Zadosti v roce 2017

Pocdet vyFizenych Zadosti v roce 2017

Schvileno Neschvéleno
(zamitnuto, zastaveno)

192 7
69 2
111 -

3 -
33 2

419

964

Veterinarni pripravky - dle typu

Schvalené
v roce 2017

Celkem zapsanych do Seznamu
VP - KP kosmetika

VP - DI dietetika

VP - DG diagnostika

VP - VA varia

Vsechny schvalené
k 31. prosinci 2017

1255
559

433
168

96

Veterinarni technické prostiredky

Evidované
v roce 2017

Pocet evidovanych VTP

41

VSechny evidované
k 31. prosinci 2017
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5.4.2 Biocidy

Prehled o hodnoceni biocidia za rok 2017
(aktualni stav k 31. prosinci 2017)

Pirevedeno Podana

Druh ¢innosti z roku Zadost Ukonceno V fFizeni
2016 v roce 2017

Registrace biocidnich uc¢innych latek 0 0 0 0

(stanovisko MZe CR)

Registrace biocidnich pripravki

(tf POVOLENI biocidnich p¥ipravkii)
Zavazné stanovisko pro MZe CR z hlediska ochrany zdravi 3 98 99 2
zvitat na zakladé€ zadosti MZ dle §5 odst. 4 zakona

¢.324/2016 Sb.

Stanovisko k posouzeni rizik spojenych s testovanim

na izemi CR dosud neschvaleného biocidniho piipravku

pro tcely vyzkumu a vyvoje z hlediska ochrany zdravi 0 8 8 0
zvitat (dle zddosti MZ dle § Sodst. 1 pism. j) a dle zadosti
MZe dle §7 odst. 2 pism. )

Stanovisko k biocidiim - oznamenym podle §14 zakona

324/2016 Sb. 0 35 3 0

Zmény stanovisek 0 3 3 0

Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek 0 5 5 0

Celkem pocet posouzenych biocidnich piipravki 3 149 150 2

Posuzovani zda jde o biocid nebo vyrobek jiné kategorie, 0 29 21 1

§ 65 odst. 1, pism. i) zdkona 166/1999 Sb.

ReSeni vedlej$ich nezadoucich u¢inki biocidi 0 0 0 0

Vyjadfeni se k vyporadani pfipominek RMS v ramci 0 15 15 0

povolovani biocidnich pFipravki (elektronicky s MZ)

Odvolani proti rozhodnuti 0 0 0 0

Pocet ukonu za rok 2017 celkem 3 186 186 3
VSechny evidované biocidni

V roce 2017 pripravky v databazi USKVBL

k 31. prosinci 2017

Pocet vydanych stanovisek ke zruseni biocidniho pfipravku 1

Pocet vydanych stanovisek k biocidnim piipravkim 127

Pocet vSech evidovanych biocidl od zacatku schvalovani 1903

Pocet vSech zrusenych biocidd od zacatku schvalovani 664

42



6.

6.1

6.1.

Cinnost Odboru Inspekce

Inspekce SVP

1 Zprava o hodnoceni ¢innosti Referatu SVP v¢etné oblasti jiSténi
jakosti a RAS

Hodnoceni pInéni hlavnich tikoli a vizi v roce 2017

>

PInéni planu systémovych inspekci pii dodrZeni intervalu stanoveného vyhldskou SVP
a SDP - veskeré planované inspekce byly provedeny.

V prubéhu roku 2017 byla podéna zadost o vydani povoleni k vyrobé pro nového vyrobce
VLP Mediap s.r.o. Probéhla rovnéz nasledna inspekce tohoto vyrobce po dokonceni uprav
vSech vyrobnich prostor. V prubéhu roku 2017 byly provedeny 2 inspekce spolecnosti
Bioveta a.s., na zakladé Zadosti o zménu povoleni k vyrobé. Byla provedena 1 inspekce
vyrobce VLP Pharmagal s.r.0. na Slovensku spole¢né s inspektory z USKVBL Nitra. Byl
posunut termin inspekce spole¢nosti Tekro spol. s.r.o., z divodu harmonizace programu
s veterinarnimi inspektory kompetentni agentury Ukrajiny, ktefi se této planované inspekce
ucastnili.

Oproti planu nebyla provedena 1 inspekce, z divodu, Ze jiz nedochazi k vyrobé lécivych
pfipravkil a ¢innost bude ukon€ena v kvétnu 2018.

V pribéhu roku 2017 bylo podano 9 zmén o povoleni k vyrobé bez nutnosti provedeni
inspekce, 1 zadost o povoleni vyroby VLP, 2 Zadosti o zménu s inspekci a 1 zruSeni povoleni
K vyrob¢ 1é¢iv.

Dalsi zvySovani kvalifikace a urovné¢ znalosti inspektor SVP - splnéno.

Skoleni byla provedena v potiebném a planovaném rozsahu, u 1 inspektora probéhlo $koleni
pouze Vrozsahu 6,5 dne misto predpokladanych 10 dni, bylo posileno Skoleni novéjsiho
pracovnika a to pfedev§im moznosti GcCasti na zahrani¢nich Skolenich PIC/S New GMP
Inspector Training Course a EU-GMP Inspector Training Course. 1 inspector se zucastnil
PIC/S seminate na téma Quality Control Laboratories - how to inspect.

Dokonceni a uvedeni v platnost revize piedpisové dokumentace v oblasti SVP a dokonceni
aktualizace Ptirucky kvality Ol - splnéno.

Byla provedena aktualizace SOP Postup vydéavani certifikati, SOP Piiprava a vedeni
inspekce vyroby HVLP, SOP 019 Skoleni inspektorti, SOP 008 Vedeni dokumentace
provozovatele a dale byla provedena aktualizace Sablon protokolti o kontrole, Sablon pro
spravni fizeni z moci ufedni. Nevyvstala potfeba aktualizace Ptirucky kvality OI, nedoslo
k zasadnim zmé&nam.

Hodnoceni registraéni dokumentace a prubézné dopliiovani registracni databaze o vyrobce
VLP - spinéno.

Aktualizace registratni databdze o vyrobce VLP a LL byla provedena ze stavajicich
registracnich materiali a v soucasné dobé probihd dal§i pribézné dopliovani informaci
v souvislosti s hodnocenim registratni dokumentace, do databaze je dopliovano také
hodnoceni rizika pro jednotlivé piipravky. V pribéhu roku 2017 byly posouzeny vSechny
registracni dokumentace pozadované odborem registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavka
SVP zhodnoceno 448 zadosti.

Pokragovani spolupréace s inspekénim odborem SUKL a USKVBL - spinéno.

Probéhla spoleéna inspekce SUKL v oblasti SLP ve spoleénosti Biopharm VUBVL. Dale
se uskutecnila spolecnd inspekce kontrolni smluvni laboratofe ALS Czech Republic, s.r.o.
Dale byla realizovana spole¢na inspekce zamétena na vyrobu 1é¢ivych latek ve spole¢nosti
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Interpharma. V ramci spoluprace s USKVBL byla provedena spole¢na inspekce vyrobce
veterinarnich 1é€ivych piipravkl na Slovensku.

V ramci spoluprace se SUKL probéhlo spoleéné jednani se zastupci celni spravy a spoleéné
jednani s pracovnikem Europolu, tykajici se moznosti spoluprace v oblasti padélka
veterinarnich 1é&iv. Moznosti spoluprace se SUKL bylo vyuZito i v oblasti w&asti
1 pracovnika na skoleni zakona o odpoveédnosti za prestupky a fizeni o nich.

»  Mezinarodni spoluprace - spinéno.
V ramci spoluprace s ukrajinskou narodni autoritou State Scientific - Research Control
Institute of Veterinary Medicinal Products and Feed Additives, Donecka 11, Lvov byla
provedena spolecnd inspekce ve spolecnosti Tekro spol. s.r.o., s cilem Skoleni inspektori
ukrajinské kompetentni autority.
Byla zajisténa ucast v pracovni skupiné inspektord pti EMA - GMDP Inspection Working
Group - 3 jednani
Byly zajistény aktivity v oblasti PIC/S - Gcast na 2 jednanich PIC/S vyboru a dale ucast na
PIC/S seminafi na téma Quality Control Laboratories - how to inspect.
MVDr. Millerova je vramci PIC/S ¢lenem pracovni skupiny Sub - Committee on
Compliance (SCC), zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni
pristupujicich agentur, pfezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim
napravnych opatieni. Tato skupina zacala ¢innost od 1. ledna 2014.
V roce 2017 se uskute¢nily 3 telekonference SCC.
Audit BEMA se uskuteénil ve dnech 17. - 19. fijna 2017 v prostorach USKVBL. USKVBL
byl hodnocen auditory kompetentni autority Némecka, EMA a Italie. Auditni zprava hodnoti
celkové kladné splnéni jednotlivych hodnoticich indikatord.

» Ptiprava a uskutecnéni odbornych seminaii v oblasti vyroby - splnéno.

Byla zajisténa prednasSka pro kvalifikované osoby vyrobcii 1é¢ivych piipravkl tykajici
se legislativy ve farmaceutické vyrobé¢ veterinarnich léciv.

Byl organizovan seminat dne 30. biezna 2017 pro vyrobce veterinarnich léCivych ptipravki.
Hlavnimi tématy seminafe byly zasadni otazky navrhu nafizeni o veterindrnich 1éCivych
piipravcich, informace o zménach v Pokynech pro SVP, kapitola 3,5,6,8 a Dopln¢k 15 -
Kvalifikace a validace, Dopln¢k 16 - Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi,
Prohlaseni QP tykajici se dodrzovani pozadavkti SVP pfti vyrob¢ 1éCivych latek.

»  Uskute¢néni internich auditt - splnéno.
Byly provedeny 3 interni audity z oblasti odbéru vzorkli vramci kontroly trhu, vedeni
spravnich fizeni, a spravné vyrobni praxe veterinarnich 1é¢ivych piipravki a feSeni zavad
v jakosti.

Pi'ehled ¢innosti v oblasti SVP
Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 21

Zadost o povoleni vyroby VLP 1
Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé VLP 2 (zména spojena s inspekci)
9 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni k ¢innosti KL 0
Zadost o zmé&nu v povoleni ¢innosti KL 2 (1 zména spojena s inspekci)
Zadost o vydani certifikatu SVP 6

Zadost 0 zménu certifikatu vyrobce LL 0
Zadost o pozastaveni povoleni 0
Zadost o zrugeni /povoleni vyroby VLP 1
Zadost o zruSeni certifikitu vyrobce LL 0

0

Zadost o obnoveni povoleni (s inspeket)
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Pocet vydanych rozhodnuti: 15

Povoleni k vyrob& VLP

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

Zruseni certifikatu vyrobce LL

OO FRP NP

Pocet vydanych certifikati SVP: 30

Certifikat SVP na zékladé zadosti 6

Certifikat SVP po inspekci 24 (dle povinnosti dané smeérnici 2004/28/EC),
(3 certifikaty byly vydany po inspekcich
uskute¢nénych koncem roku 2016)

Certifikat na zaklad¢ inspekce SVP spol. Favea a.s. ve dnech 1. - 2. listopadu 2017 - bude vydan
v roce 2018, certifikat spol. Tekro spol. s.r.o. po pyovedené systémové inspekci ze dne 21. - 22.
listopadu 2017, bude vydan v roce 2018 a spol. SVU bude certifikat vydan v roce 2018.

Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2017

éast A - inspekce provadéné v radmci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich
1é¢iv

Firma dle OR Plan Datum provedeni Povoleni

Bioster a.s. leden 17.1.2017 Sterilizace zafenim
Ing. Pavlina Golkova leden 24.1.2017 Nesterilni vyroba
Medicinské centrum Praha s.r.o. tnor 10.2.2017 Sterilni vyroba
Bioveta Opava a.s. tnor 11.4.2017 Sterilni vyroba
Contipro Pharma a.s. duben 16.-17.5.2017 Sterilni vyroba
Komvet spol. s.r.o. kvéten 1.6.2017 Sekundarni baleni
Movianto Czech republic cerven 7.6.2017 Sekundarni baleni
ALS Czech republic prosinec 13.-15.6.2017 Kontrolni laboratof
Henry Schein s.r.o. cerven 12.7.2017 Sekundarni baleni
Alliance Healthcare cervenec 19.7.2017 Sekundarni baleni
Apigenex s.r.o. kvéten 9.8.2017 Vyroba lécivé latky
Glenmark Pharmaceuticals Zafi 12.-13.9.2017 Nesterilni vyroba
Vyzkumny tstav vcelatsky Dol Zafi 3.10.2017 Nesterilni vyroba
Orifarm Supply s.r.o. listopad 18.10.2017 Sekundarni baleni
Stachema CZ s.r.o. listopad 12.10.2017 Nesterilni vyroba
Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o. listopad 25.10.2017 Nesterilni vyroba
Favea a.s. zafi 1.-2.11.2017 Nesterilni vyroba
Tekro spol. s.r.o. duben 21.-22.11.2017 Nesterilni vyroba
SVU Jihlava prosinec 5.12.2017 Kontrolni laboratof
Lunaria spol. s.r.o. prosinec 13.12.2017 Kontrolni laboratot
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Spole¢né inspekce se SUKL:

Ve spolupraci se SUKL byla provedena 1 inspekce SLP - Biopharm VUBVL, 1 inspekce
kontrolni smluvni laboratoie ALS Czech Republic, 1 inspekce zaméfena na vyrobu lécivych latek
ve spolecnosti Interpharma.

Oproti planu byly provedeny 2 inspekce na zakladé zadosti o zménu v povoleni k vyrobé VLP,
1 inspekce na zakladé zadosti o vydani povoleni k vyrobé pro nového vyrobce VLP a 1 nasledna
inspekce tohoto vyrobce. Na zakladé Zadosti o spolupraci kolegi z USKVBL Nitra byla
provedena 1 systémova periodicka inspekce vyrobce VLP na Slovensku.

Oproti planu nebyla provedena 1 inspekce z divodu, Ze jiz nedochazi k vyrobé 1é¢ivych piipravki
a ¢innost bude ukoncena v kvétnu 2018, pred vyprSenim platnosti certifikdtu SVP. Rovnéz nebyla
provedena inspekce spolec¢nosti PURUS-MEDA, s.r.0. z diivodu zruSeni povoleni k vyrobé VLP.
Oproti planu byla posunuta inspekce spolecnosti Tekro spol. s.r.o., z divodu harmonizace
programu s veterinarnimi inspektory z kompetentni agentury Ukrajina, ktefi se této planované
inspekce ucastnili.

Cast B - inspekce provedené v souvislosti s podanim zadosti:

Bioveta a.s. 25.-26.4.2017 Zadost o zménu povoleni k vyrobé - zména vyrobnich
prostor - nova vyrobni hala BNH

Pharmagal s.r.o. 23.-25.5.2017  Provedeni periodické systémoveé inspekee spolu
s inspektory USKVBL Nitra

Mediap spol. s.r.o. 21.6.2017 Zadost o vydani povoleni k vyrob& nového vyrobee -
sekundarni baleni

Bioveta a.s. 16.8.2017 Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé - zména vyrobnich
prostor - nova adjustacni hala BPH

Mediap spol. s.r.o. 27.11.2017 Nasledna inspekce nového vyrobee

Cast C - Oblast dovozu a distribuce 1é¢ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti, ktera
bude dale pfedmétem zajmu OI. V roce 2017 nebyla provedena inspekce nakladani s LL. Byly
vyzadany piehledy dovozl vybranych 1é¢ivych latek od celni spravy, na zakladé kterych budou
vybrany subjekty vhodné pro inspekce v nasledujicim roce.

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP: 24 (SVP) + 1 SLP + 1 zahrani¢ni inspekce
Systémova tivodni + zmény 1+2

Systémova periodicka 19

Nasledna

Kontrolni

Vyrobcei LL

Vyrobci VP

Kontroly nakladani s LL
SLP

Zahrani¢ni

PP OOR OR

Pocet zpracovanych protokoli: 24 (SVP) + 1 (protokol o inspekci SLP) + 1 zahrani¢ni
inspekce.

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 26 inspekei + S kontrol v oblasti nakladani s LL

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

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekéni dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekci): 102
(A+B) + 10 (C)
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Ve skute¢nosti bylo provedeno 24 inspekci SVP + 1 inspekce SLP + 1 zahrani¢ni inspekce
Pocet inspek¢nich dni byl 36. Celkovy pocet osobo/dni byl 82.

Spoluprice (SUKL, EMA, PIC/S)

Pracovnici OI se vroce 2017 ucastnili jedndni GMDP Inspectors Working Group pii EMA
(3 jednani, MVDr. Miillerova). MVDr. Miillerova se jako zastupce USKVBL za¢astnila v unoru
jednani vyboru PIC/S Committee a v ¢ervenci jednani vyboru PIC/S Committee a PIC/S seminaie
na téma Quality Control Laboratories - how to inspect. Jednani pracovni skupiny WGEO
se v ramci HMA se ucastnila MVDr. Eva Rencova.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spoleénd inspekce SLP ve spolenosti Biopharm
VUBVL. Déle byla provedena spoleéna inspekce smluvni kontrolni laboratofe ALS Czech
Republic s.r.o. soucasn¢ s podanou zménou kontrolnich prostor. Byla realizovana inspekce
zameétena na vyrobu 1é¢ivych latek ve spolecnosti Interpharma.

V ramci spoluprace se SUKL probéhlo spoleéné jednani se zastupci celni spravy a spoleéné
jednani s pracovnikem Europolu, tykajici se moznosti spoluprace v oblasti padélka veterinarnich
1é¢iv. Moznosti spoluprace se SUKL bylo vyuzito i v oblasti Gidasti 1 pracovnika na $koleni
zékona o odpovédnosti za piestupky a Fizeni o nich. V ramci spoluprace s USKVBL byla
provedena spole¢na inspekce vyrobce VLP Pharmagal s.r.o. na zadost USKVBL. V ramci
spoluprace s ukrajinskou narodni autoritou State Scientific - Research Control Institute
of Veterinary Medicinal Products and Feed Additives, Donecka 11, Lvov byla provedena
spole¢na inspekce ve spolecnosti Tekro spol. s.r.o., Scilem Skoleni inspektorii ukrajinské
kompetentni autority.

2 zastupci USKVBL (MVDr. Miillerova, MVDr. Hycl) byli nominovani do pracovni skupiny na
Mze v oblasti - e-commerce.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 10 90 120 220

Osobni konzultace byly provedeny v ramci konzultace zadosti o povoleni k vyrobé nebo
provedeni zmény v povoleni k vyrob¢.

Posouzeni registra¢ni dokumentace

V pribéhu roku 2017 byly posouzeny vSechny registra¢ni dokumentace pozadované odborem
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavki SVP zhodnoceno 448 Zadosti. Do registra¢ni
databéze jsou pribézné dopliovani vyrobci LL.

Hodnoceni indikatori kvality

V2

C. Popis Limit Hodnoceni
002-  Lhuty spravniho fizeni pro zadost . . N
01 o vydani povoleni k vyrobé¢ VLP Max. 90 dni Lhaty byly dodrzeny.
002- Lhiity spravniho tizeni pro zadosti
02 o zménu v povoleni k vyrobé VLP  Max. 90 dnti Lhuty byly dodrzeny
S inspekei
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti . o Y oy
002- 9 1 Max. 30 dnt Lhuty byly dodrzeny, primérna doba
o zménu v povoleni k vyrobé VLP . . .
03 . (resp. 60 dnu) zpracovani byla 10 dni.
bez inspekce
822- Potvrzeni pfijeti zadosti Max. 30 dnti Lhuty byly dodrzeny.
005- Lhuty’s;')ravn.lho fizeni pro zadost 30, resp. 60 dnii Lhuty b}fl}{ dodrzeny, primérna doba
01 o vydani certifikatu zpracovani byla 6 dny
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009-
01

009-
02

013-
01

023-
01

023-
04
023-
05
024-
01

024-
02

024-
03

024-
04
025-
01
025-
02
026-
01

026-
02

Lhtta pro zpracovani protokolu

Zakladni obsah systémového
protokolu o inspekci SVP - uvodni

Spravna klasifikace nedostatki
SVP v protokolu o inspekci

Minimalni intervaly inspekci
u vyrobct veterinarnich 1écivych
ptipravku

Minimalni intervaly inspekci

u kontrolnich laboratofi
Minimalni intervaly inspekci

u vyrobct veterinarnich LL

Lhiity spravniho fizeni pro zadost
o vydani povoleni k ¢innosti KL
Lhtity spravniho fizeni pro zadosti
o zménu v povoleni k ¢innosti KL
s inspekci

Lhiity spravniho fizeni pro zadosti
o zménu v povoleni k ¢innosti KL
bez inspekce

Potvrzeni prijeti zadosti

Lhity spravniho fizeni pro zadost
o vydani certifikatu vyrobce LL

Potvrzeni prijeti zadosti
Lhuta pro zpracovani protokolu

KL

Zakladni obsah systémového
protokolu o inspekci SVP —
uvodni

Jisténi jakosti, interni audity
Byla provedena aktualizace SOP vcetné piislusnych Sablon z oblasti SVP VLP, distribuce,
kontroly trhu, farmakovigilance, planovani inspekci - SOP 005/112000 Postup vydavani
certifikdtu, SOP 008/112000 Vedeni dokumentace provozovatele, SOP 009/112000 Piiprava
vedeni inspekce vyroby HVLP, SOP 011/112000 Kontrola chovatele, SOP 017/112000 Kontrola
lékarny, SOP 019/112000 Skoleni inspektor, SOP 021/112000 Kontrola veterinarniho lékaie
v souvislosti s pouzivanim 1é¢iv, SOP 031/112000 Kontrola prodeje VVLP, VP a VTP
v prodejnéach chovatelskych potieba dale byla provedena aktualizace Sablon protokolt o kontrole,

Sablon pro spravni fizeni z moci Gfedni.

30 pracovnich dni

Dle DP SVP

Dle legisl. a DP
SVP

Min. 1x za 2 roky

Min. 1x za 2 roky
Min. 1x za 3 roky

Max. 90 dnt

Max. 90 dnt

Max. 30 dnti
(resp. 60 dni)

Max. 30 dnt
Max. 60 dnt
Max. 30 dnt

30 pracovnich dni

Dle DP SVP

Lhuty byly dodrzeny, primérna doba
zpracovani byla 18 pracovnich dnd.

Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
nezbytnych kapitol

Vsechny neshody v protokolech o inspekci
SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem

U vétSiny inspekci byl dodrzen stanoveny
interval. Nékteré inspekce SVP byly v roce
2017 ptesunuty pouze v ramci roku 2017

a to na zaklad¢ analyzy rizika.

Nikdy nebyla ptekrocena doba mezi
inspekcemi delsi nez 3 roky

Interval byl splnén.

V roce 2017 byla provedena 1 inspekce
vyrobel LL, intervaly byly dodrzeny

Nebyla podana zadost

Byla podéna 1 Zadost, spol. se SUKL - 23
pracovnich dni

Byla podana 1 zadost, 6 pracovnich dni

Lhity byly dodrZeny.

V roce 2017nebyl vydan zadny certifikat
vyrobce LL

V roce 2017 nebyly podany zadosti o vydani
certifikatu vyrobce LL.

Lhuty byly dodrzeny, primérna lhtita
zpracovani byla 12 dni.

Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
nezbytnych kapitol.

Piezkoumani systému kvality OI bylo provedeno dne 27. ledna 2017.

V roce 2017 byly provedeny 3 interni audity z oblasti odbéru vzorkti v ramci kontroly trhu, vedeni
spravnich fizeni, a spravné vyrobni praxe veterindrnich léCivych pfipravkil a feSeni zavad
v jakosti. V roce 2017 byla agentura hodnocena v ramci BEMA ve dnech 17. - 19. tijna 2017.
Auditni zprava hodnoti celkové kladn€ splnéni jednotlivych hodnoticich indikatord.
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Piehled ¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2017

V roce 2017 byl celkovy pocet pfijatych informaci o zavadach v jakosti 1éCivych piipravka
vramci systtmu RAS (Rapid Alert System) 170. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
piipadech zdvad v jakosti od externich ufadli, znichz pfevaznou vétSinu tvofi informace
o zavadach v jakosti humannich IéCivych piipravki, aktualizace RAS databaze, oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP (non-compliance) a hlaseni jednotlivych
organizaénich utvart Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrzeno 151 externich hlageni
o zavadach v jakosti 1é€Civych ptipravkl veterinarnich a humannich, 44 hlaseni se tykalo oznameni
0 vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP a 14 hlaseni se tykalo aktualizace
databaze. V ramci interniho hlaeni od organizaénich utvart USKVBL bylo obdrzeno 17 hlaseni.

Tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravki 81

et Tl I Tykajici se veterinarnich ptipravki 12

HiaSeni od externich (adi Aktualizace RAS databaze 14

GMP non-compliance 44

Prodejce, chovatel Veterinarni piipravek 1

1as VT Odbor laboratorni kontroly 17

Interni hlaSeni od organizacnich ttvart Odbor reaist VG 0
Ustavu registrace,

Odbor inspekce 0

HIlaseni prijata od drzitele rozhodnuti o registraci 1

Zavady v jakosti veterinarnich léCivych pfipravki obdrzené odborem uiedni laboratofe pro
kontrolu veterinarnich 1éciv se tykaly predevsim:

» nevyhovujici obsah - 4

» nevyhovujici mikrobiologické stanoveni - 1
» nevyhovujiciho vzhled - 2

» nevyhovujici roztfepatelnost - 2

Zavady v jakosti veterinarnich lé¢ivych pfipravki obdrzené odborem uiedni laboratofe pro
kontrolu veterinarnich 1€¢iv se tykaly neshod obalového materidlu (vnitini obal, vn&jsi obal,
ptibalova informace). Nejcast¢jSimi nedostatky byly neuplné nebo chybné tidaje na obalech dle
registracni dokumentace, rozdilné udaje v ochrannych lhiitach a cizojazycné texty na obalech.

» neshody v obalovych materialech - 10

V roce 2017 byly odeslany 2 informace o nedodrzeni podminek SVP pii vyrobé 1éCivych latek
obdrzené prostfednictvim systému RAS (non - compliance report) drzitelim rozhodnuti
o registraci 1éCivych piipravkda.

V roce 2017 byly zaslany 3 informace externim tfadiim v ramci systému rychlé vystrahy (RAS).

V roce 2017 bylo piijato 1 oznameni drzitele o vyskytu padélki VLP v Polsku. Informace byla
zasldna prostfednictvim RAS polskou autoritou. V ndvaznosti na to bylo okamzité odeslano
upozornéni distributorim 1é¢ivych piipravkii a Komote veterinarnich lékaiti. Informace byla
rovn&z zveiejnéna na strankach USKVBL.

V roce 2017 byly na zakladé podkladi RAS zahdjeny 3 spravni fizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravkd pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech.
V roce 2017 nebylo na zékladé podkladi RAS zahdjeno spravni fizeni s drziteli rozhodnuti
o schvaleni veterinarnich pfipravki pro poruseni veterinarniho zakona ¢. 166/1999 Sb.

Specifikace poruseni zakona Pocet spravnich tizeni
Zéakon o 1é¢ivech § 33, odst. 3, pism. a) 3
Zakon o veterinarni péci § 72, odst. 1, pism. p) 0
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Shrnuti odchylek
V roce 2017 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupii pro hlavni ¢innosti
odboru inspekce, referdtu SVP a ¢innost jednotky RAS.

Opatieni
Vzhledem k tomu, Ze v prub&hu roku 2017 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych
postupti, nebyla ptijata zadna napravna opatieni v oblasti ¢innosti systému inspekeci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni SVP MK

Specifikace cili v roce 2017 a jejich pIlnéni

>

Plnéni plant inspekei uvedenych v ¢asti inspekéni - LA - spinéno. RABBIT Chotysany a.s. -
periodicka systémovd inspekce presunuta na r. 2018 - ditvodem je, ze byla provedena zména
V povoleni s inspekci na zacdtku roku 2017.

Revize formulaia (Sablon) v oblasti vyroby medikovanych krmiv (zména znaku ve hlavicce
ustavu) - splnéno.

Inspekce u zadateld o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni potiebu (tzv. farmaiskych
vyrobcti - prvovyroba) - pokud budou v pribéhu roku podany zadosti o povoleni k vyrobé¢ -
nebyla podana zZadna Zadost.

Nasledn¢ inspekce u vybranych provozovateli (dle vysledku provedenych periodickych
inspekci nebo u nové zavedenych vyrobet) - V roce 2017 nebyla indikovana zadna nasledna
inspekce.

Kontrolni inspekce u vybranych provozovatelii (obvykle vyrobni zdznamova dokumentace),
pokud budou indikovany - provedeny byly dve kontrolni inspekce Cerea, a.s.,
FAULHAMMER spol. s r.o.

Pravidelna setkani zastupct USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x ro&né&), moznost
spole¢nych inspekci a vymény informaci, moznost pokracovani dalsi spoluprace pii kontrole
nasledné kontaminace KS po vyrobé medikovaného krmiva, spoluprace v oblasti
mezilaboratornich testd (viz nasledny bod) - Vroce 2017 probéhlo nékolik setkani
s predstaviteli UKZUZ (organizace mezilaboratornich testii - tFi setkdni; informace o stavu
narizeni pro medikovana krmiva a odsouhlaseni priorit v této oblasti - jedno setkani; jedno
setkani tykajici se evropského zdkazu pouzivani medikovanych premixu se ZnQO, ucast
na zjistovaci misi DG(SANTE)/2017 - 6042 vterminu od 2. - 12. kvétna 2017 (viz bod
,Spoluprdce s organy statni spravy ).

Ucast na organizaci mezilaboratornich testl, tykajicich se stanoveni ucinné latky
v medikovaném krmivu a medikovaném premixu - sp/néno.

Odbér vzorktt medikovanych krmiv u vyrobci medikovanych krmiv, zaméfeny na vybér
konkrétni G¢inné latky nebo medikovaného premixu a nasledné zpracovani vysledkt analyz
vzorktl medikovanych krmiv, provadénych na USKVBL za obdobi ptedchazejiciho roku -
splnéno (odebrdny a zanalyzoviny na USKVBL ctyii vzorky medikovanych krmiv s obsahem
amoxicilinu a CTC).

Pievzeti vysledki rozbort kiizové kontaminace zjistované UKZUZ za piedchéazejici rok
a jejich vyhodnoceni ve vztahu ke zjiSténym nalezim u vyrobcti medikovanych krmiv -

vysledky za rok 2016 byly preddany a byly konzultovany. V soucasné chvili nejsou zatim
k dispozici vysledky za rok 2017.

Spoluprace se SVS a KVS v ramci zlepSovani pfenosu informaci z predpisi na medikovana
krmiva do on-line formulafe (napt. inspekce u predepisujicich veterinarnich lékaida - dle
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prubéznych informaci z KVS) - z KVS nebyly podiny Zdidné stiznosti na veterindrni lékare
ohlednée nespravného/mevplného vyplnovani veterindarnich predpisit na medikovand krmiva,
nicméné spoluprdce na aktualizaci databaze v roce 2017 pokracovala.

Spoluprace s referatem kontroly trhu pii kontrolach chovatelii, prodejcti vyhrazenych IéCiv,
Iékaren a veterinarnich 1ékatt, pfedepisujicich medikovana krmiva - odhadem 15-20 inspekci
- splnéno (viz Oddeéleni kontroly trhu).

Odbér vzorkt medikovanych premixt v ramci dozoru nad trhem 2017 - spinéno (viz Oddéleni
kontroly trhu).

Spoluprace se Spolkem pro komodity a krmiva (SKK) v oblasti predavani odbornych
informaci z oblasti dozoru nad vyrobou medikovanych krmiv, tvorby nového nafizeni
o medikovanych krmivech, za tUéelem kompletace dotaznikti pochazejicich z EU, aj. -
spoluprdce probihala, mimo jiné probéehla dvé setkani se zastupci SKK (predany informace
a konzultace ohledné ndvrhu narizeni pro medikovand krmiva, dale probihala e-mailova
korespondence - ndvrh narizeni pro medikovana krmiva).

Participace na navrhu natizeni EU pro medikovana krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC,
stanovujici podminky tykajici se ptipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni na trh a pouziti
v zemich SpoleCenstvi - aktivni i¢ast na jednanich pracovni skupiny Rady EU WG F.17b
v roce 2017 - splnéno, v roce 2017 aktivni ucast na dvou jednanich pracovni skupiny, dale
priprava podkladii pro ctyri jednani attaché a jedno jednani COREPER 1, vietne ucasti na
Jedné telekonferenci s EE PRES, pravnim servisem a SZ (attaché CR).

Ucast na jednanich USKVBL souvisejicich s referralem tykajicim se VLP obsahujici zinek
(vyhledoveé zakaz pouZivani v EU) - spinéno (probéhlo jedno jedndni za ucasti vice
zainteresovanych stran, véetne UKZUZ, SKK a dalsich).

Spole¢na aktivita v ramci EU - spoleénd inspekce s USKVBL u vyrobce medikovaného
krmiva na Slovensku nebo v CR - prozatim nerealizovano.

Participace na vedeni spravnich tizeni - pribézne plnéno.

Ucast na inspekcich u chovateldi, veterindrnich 1ékaiti a kontrole trhu (Iékarny, prodejci
VVVLP) - behem roku 2017 pribézné plnéno (viz Oddéleni kontroly trhu).

Prehled Cinnosti

~N o o0 A W N

Datum
. Plan inspekce  provedeni  Pocet
Firma dle OR Adresa provozu prorok 2017 inspekee/ dni
poznamka
Zemédélské zasobovani ..
, . VKS RadoSovice 83, 386 46 leden 1.2.2017 1
a nakup Strakonice a.s.
Primagra, a.s. VKS Milin, Nadrazni ul. 310, PSC 262 31 leden 1.3.2017 1
; Dibaq a.s., Helvikovice ¢p. 90 2
Dibag a.s.. 564 01 Zamberk unor 23.2.2017 1
ZZN Pelhiimov a.s. VKS Zahoti anor 4.5.2017 1
ZEA Sedmihorky, spol. VKS Roudny, Roudny 53, .
Sr.0. 511 01 Turnov {75 S AU 1
Tekro, spol. sr.o. Nova Dédina biezen 15.6.2017 1
Hos?’odarske druzstvo VK?Hlucm U stadionu 18, 748 01 duben 16.3.2017 1
Hlucin Hlucin
AGROPODNIK, a.s.,  VKS Jihlavska 18, 1
Velké Mezitici 591 13 Zd4r nad Sazavou duben 8.6.2017
FREMIS, a.s. FREMIS, a.s. Cechtice, 13 kvéten 25.7.2017 1
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VKS Klatovy; Jate¢ni 661/11,
339 80 Klatovy

VKS Vishové 358, PSC 671 38 kvéten 14.7.2017 1
VKS Kroméiiz, Celakovského 1858,

10 Primagra, a.s. kvéten 6.9.2017 1

AGROSERVIS, 1.

L1 zemédeélska a.s. Visnové

12 AFEED, as. 767 16 Kromeis Cerven 16.8.2017 1
VKS Hustopece, Nadrazni 60, "
13 AFEED, as. 95 01, Pisspesen Bin cerven 10.8.2017 1
VKS Opava, Oticka 39/2902, "
14 AFEED, as. 746 01 Opava Cerven 19.7.2017 1
VKS Vyskov, Na Hrani¢kach 589/34 "
15 LUKROM, spol. sr.o. 682 01 Vyskov dervenec 14.9.2017 1
16 De Heus a.s. Béstovice 115, 565 33 Chocen dervenec 21.11.2017 1
Veterinarni .
17 a farmaceuticka VFU Brno SZP Novy Ji¢in, 742 53 Kunin srpen 9.11.2017 1
univerzita Brno,
Vyrobna krmnych smési Jitikovice,
18 BONAGRO, a.s. 664 08 Blazovice srpen 19.10.2017 1
a5 Vyrobna krmnych smési, ChotySany 107, o Pfesunuta na
19 RABBIT Chotysany a.s. PSC 257 28 zari 2018 1
Zemédélské zasobovani Zemédélské zasobovani Plzen a.s., provoz (o
Plzefi a.s. Kazn&jov, 331 51 Kaznéjov zan 7.12.2017 1
21 ADW FEED PVK Krahulov fijen 15.11.2017 1
22 Doces spol. s r.o. VKS Jaro$ov nad Nezarkou, PSC 378 41 fijen 13.12.2017 1
Trouw Nutrition Trou Nutrition Biofaktory s.r.o.
Biofaktory s.r.o. Praha 9, Na Chvalce 2049 ryen LU 1
FIDES AGRO, Vyrobna krmnych smési Sardice, .
spol. s 1.0, &p. 709, 696 13 Sardice listopad 16102017 1
Zemédelské sluzby Primyslova vyrobna krmiv Dynin .
Dynin, a.s. 373 64 Dynin [igpe RO 1
26 Tekro, spol. sr.o. Osek 1, 338 21 prosinec 2.11.2017 1
27 ZETEN spol sr.0. [ROUEFAIAITLS = 00 20 SariTm ol - prosinec 6.12.2017 1

Nezvéstice 29, PSC 332 04

Zmény s inspekci:  2x - Rabbit ChotySany, HD Popelin
Kontrolni inspekce: 2x - Cerea a.s., Firma FAULHAMMER spol. s r.o.
Nasledna inspekce: 0

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2017 byl 27 inspekci celkem.

Provedeno bylo 26 periodickych systémovych inspekci. 1 periodicka systémova inspekce byla
presunuta do ledna roku 2018 z diivodu, Ze byla u vyrobce v roce 2017 provedena inspekce
spojena se zménou v povoleni k vyrobe¢.

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK

Typ zadosti Pocet
Povoleni nové vyroby 0
Povoleni nové vyroby - farmarsky vyrobce 0
Zména povoleni s inspekei 3
Zména povoleni bez inspekce 2
Zadost o pozastaveni povoleni k vyrobé 0
Zadost o zruseni platnosti povoleni 1
Celkem 6

Dodrzovani spravnich lhit pro odpovéd’ na Zadost
Spravni lhity pro odpovédi na zadost byly dodrzeny (max. limit je 30 dni)
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Pocet vydanych rozhodnuti

Typ rozhodnuti Pocet
Povoleni nové vyroby 0
Povoleni nové vyroby - farmatrsky vyrobce 0
Zmena povoleni s inspekci 4
Zmeéna povoleni bez inspekce 2
Pozastaveni platnost povoleni 0
ZruSeni platnosti povoleni 1
Celkem 7

Dodrzovani lhit pro vydani rozhodnuti
Vyse uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhiit¢ maximaln¢ 90 dna bez zapocitani
doby pieruseni zptisobené zadatelem.

Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku 2018:
Typ Zadosti Pocet
Zadosti novych vyrobcti - nedokonéené 0
Zmena v povoleni k vyrob¢ s inspekci 2
Zmeéna v povoleni bez inspekce 0
ZruSeni povoleni 0
Celkem nedokoncené zadosti 2

Odiivodnéni: jedna zadost pievadéna do roku 2017 byla podana na USKVBL vyrobcem pied
koncem roku 2017 - fizeni je pferuseno do doby dolozeni vSech dokumentl ze strany vyrobce.
Druha zadost byla podana 06/2017 - fizeni je pferuseno, vyrobce dosud nedolozil pozadované
doklady.

Certifikaty SVP MK
Pocet zadosti o vydani certifikatu SVP MK: 1
Pocet vydanych certifikatit SVP MK: 1

Dodrzovani lhiity pro vydani certifikatu
Spravni lhity pro vydani certifikatu byly dodrzeny (max. limit je 30 dnt).

Pocet provedenych inspekei za rok 2017

Typ inspekei Pocet
Systémova tvodni

Systémova zména 2
Systémova periodicka 26
Nésledna

Kontrolni 2
Celkem inspekci 30
Celkem inspekénich dni 30
Celkem osobo/dnt 60

Casovy plan periodickych systémovych inspekci, které mély byt provedeny v roce 2017, byl
dodrzen, kromé jedné inspekce z druhé poloviny roku 2017, ktera byla ptevedena, v souladu
s moznosti uvedenou v SOP 023, na leden 2018.

Nasledné inspekce nebyly planovany/indikovany.

Plan kontrolnich inspekei - provedeny byly dvé kontrolni inspekce, jedna inspekce u vyrobce
medikovanych krmiv byla provedena v souvislosti s nalezem CTC ve tkanich prasete, druha
byla zaméfena na vyrobni zdznamovou dokumentaci pro vyrobu medikovanych krmiv
u vyrobce s vétsim objemem vyroby medikovanych krmiv.

53



Dodrzovani postupu inspekci

Postupy vedeni inspekci popsanych v piislusnych SOP byly dodrzovany. Pfed periodickou
systémovou inspekci byl vyrobci vZdy zaslan dopis o oznameni inspekce. Inspekce probéhly vzdy
podle pfedem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekce byl vypracovan protokol o inspekci
(na zéklad¢ zapisit provedenych do kontrolniho listu) a tento protokol byl zaslan vyrobci
do datové schranky.

Celkovy pocet vyrobcii medikovanych krmiv a vyrobnich mist k 31. prosinci 2017:
43 vyrobct, 52 vyrobnich mist.

Ostatni inspekéni ¢innost

Kontrola veterinarnich 1ékaii v souvislosti s predepisovanim medikovanych krmiv, ucast
na inspekcich SDP (medikovana krmiva), kontrola prodejcti S chovatelskymi potifebami
(veterinarni pfipravky a vyhrazené veterinarni 1é¢ivé piipravky), 1ékaren - vySe uvedené kontroly
jsou zahrnuty do zpravy ptislusného oddé€leni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 5 120 25 150

Osobni konzultace byly provedeny pievazné v ramci dotazii k provedeni zmény v povoleni
k vyrobg, vyrobé medikovaného krmiva pro jiny Clensky stat EU, ke kiizové kontaminaci,
k predepisovani medikovanych krmiv, provedeni validace vyrobniho zafizeni aj.

Spoluprice s organy statni spravy (UKZUZ, SVS, KVS apod.) a dal3i aktivity
Pracovnici OI, referatu MK se v roce 2017 tcastnili:

» SKK (Spolek pro komodity a krmiva) - 1x konference v Brn¢, 2x informacni schiizka
ohledné navrhu natizeni o medikovanych krmivech, 1x jednani ohledné zdkazu pouzivani
medikovanych premixt se ZnO,

> spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL - 2x schiizka pracovnikit UKZUZ a USKVBL - téma
navrh nafizeni EU pro medikovana krmiva - podany informace o stavu navrhu nafizeni
a diskutovan navrh limitd kontaminace necilovych krmiv v ndvaznosti na tvorbu nafizeni
o medikovanych krmivech; 2x schlizka k pfipravé mezilaboratornich testd, tykajicich se
medikovanych krmiv a medikovanych premixid, 1x jedndni ohledné zdkazu pouzivani
medikovanych premixti se ZnO. Dale se inspektofi USKVBL uéastnili zjistovaci mise
DG(SANTE)/2017-6042 na MZe v terminu od 2. - 12. kvétna 2017 (jednalo se o zjisténi
potiebnych tidaji zaméfenych na sbér informaci o osvédcenych postupech a obtiZich, kterym
celi ptislusné organy v pribéhu planovani a provadéni ufednich kontrol v krmivaiském
odvétvi - ¢lanek 3 natizeni (ES) ¢.882/2004),

> vzdjemna konzultace vysledkd stanoveni limitu kontaminace necilovych krmiv IéCivy
u vyrobcti (USKVBL - UKZUZ),

» spoluprace se SVS na tUpravé on line formulafe pro piedavani informaci do IS SVS
0 medikaci krmiv - feseno formou e-mailové korespondence - vyména informaci z praxe pfti

pouzivani on-line formulafd, aktualizace seznamti (medikované premixy, seznam vyrobcl
MK),

»  participace na navrhu natizeni EU pro medikovana krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC,
stanovujici podminky tykajici se pitipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni na trh a
pouziti v zemich Spolecenstvi - v roce 2017 se konala dvé jednani pracovni skupiny Rady EU
WG F.17b, pro dalsi ¢tyfi jednani na urovni attaché byly pfipravovany instrukce a komentére,

» skoleni inspektort (celkem 16 dni/2 inspektofi) - viz zdznamy o $koleni.

54



Hodnoceni indikatori kvality

V4

C. Popis Limit Hodnoceni
Lhuty spravniho fizeni pro zadost

002-01 o vydani povoleni k vyrobé Max. 90 dnt Nebylo vydano zadné povoleni - novy vyrobce.
medikovanych krmiv
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti

002-02 o zménu v povoleni k vyrobé Max. 90 dnQ Lhuty byly dodrzeny.

002-03 o zménu v povoleni k vyrobé

medikovanych krmiv s inspekci

Lhuty spravniho fizeni pro zadosti .
Y SP P Max. 30 dnu

o Lhuty byly dodrZeny, nepiekrocily 30 dnd.

medikovanych krmiv bez inspekce

002-04 Potvrzeni piijeti zddosti Max. 30 dnt Lhity byly dodrZeny.

Lhity spravniho fizeni pro zadost

005-01 o et e i 30, resp. 60 dntt  Lhiity byly dodrzeny, neptekrocily 30 dnt.
009-01 Lhuta pro zpracovani protokolu 30 prac. dnti Lhity byly dodrZeny.
Zakladni obsah systémového Vsechny protokoly obsahuji popis vS§ech
009-02 protokolu o inspe}Lci SV - i | e ok U0 nezbytn};'/gh kapito}{. e
013-01 Spravna klasiﬁkace_ nedosta}tkﬁ Dle legisl. a SOP  Vsechny peshody v protokolech_o_inspekci SVP
SVP v protokolu o inspekci 013/112000 byly klasifikovany v souladu s rizikem.
U inspekci byl dodrzen stanoveny interval.
Minimalni interyaly inspekc':i Min. 1x za 2 Jedna inspekce SVP byla presunuta ze 3. Q 2017
023-01 u vyrobcu veterinarnich 1é¢ivych roky do ledna roku 2018 v souladu se SOP 023.

6.2

ptipravku - medikovanych krmiv Nikdy nebyla piekro¢ena doba mezi inspekcemi

delSi nez 2,5 roku.

Inspekce SDP

Splnéni hlavnich vizi a tikold stanovenych pro rok 2017

>

Plnéni planu systémovych inspekci pfi dodrZeni intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP -
splnéno.

Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbératelim, kontrola vyskytu neregistrovanych
1é¢iv na trhu - spinéno, bude provadeno nadale v roce 2018.

Zvysovani kvalifikace a Grovné znalosti inspektortt SDP - spinéno, bude provddeno naddle v roce
2018.

V ramci systémovych inspekci u distributori - kontrola dodavek lécivych piipravkl
od zahrani¢nich dodavateli v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - splnéno, bude
provadeno naddale v roce 2018.

Kontrola znaceni VLP a kontrola souladu VLP s jejich platnou registratni dokumentaci (obaly,
P1) - splnéno, bude provideéno nadale v roce 2018.

Kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP s ukon¢enou platnosti registrace na trhu
- je provadeno u vsech distributorii, kteri maji poZadované VLP na skladé, bude provadeéno
naddle v roce 2018.

Spolupréce s inspekéni sekei SUKL - splnéno.

Priprava a uskute¢néni odbornych seminaii v souvislosti se zmé€nami v legislativé a novymi
pokyny - spilnéno.

Komplexni revize SOP - splnéno.
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Y 7 We

Prehled inspekéni ¢innosti

V roce 2017 je vedeno 105 distributori a k nim se vaze 144 skladi.

Pocet podanych Zadosti: celkem 36

Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce 11
Zmeéna povoleni s inspekci 9
Zména povoleni bez inspekce 16
Rozsiteni distribuce o MK a LL 0
ZruSeni platnosti povoleni 4
Certifikat SDP 0
Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 34
Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce 9
Zmeéna povoleni s inspekci 4
Zména povoleni bez inspekce 16
Rozsifeni distribuce o MK a LL 0
ZruSeni platnosti povoleni 5
Certifikat SDP 0
Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku 2018: celkem 4
Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 2
Zména povoleni s inspekei 1
Zména povoleni bez inspekce 1

VSechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhite 90 dnli bez zapoclitani pieruSeni
zpusobenych Zadatelem.

éast A - planované inspekce provedené v ramci pravidelného dozoru nad distribuci a kontrolou
veterinarnich 1éCiv v CR (systémové - periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan inspekce Datum provedeni Pocet
pro rok 2017 inspekce/poznamka dni
Proviservis s.r.0. leden 26.1.2017 1
MVDr. Radovan Oprsal leden 16.2.2017 1
SAMOHYL, a.s. (Rvadovsk4) leden 5.4.2017 1
SAMOHYL, a.s. (Smetanova) leden 5.4.2017 1
"J.J.F. CENTAURUS, spol. s r.0." unor Povoleni pozbylo platnosti
Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.  tnor 12.4.2017
CETUS CZs.r.o. brezen Povoleni zruSeno -
KYNOLOGIK PLUS, s.r.o. bfezen Pielozeno - nedistribuuje -
Lékarna U Madony, s.r.o. brezen 20.2.2017 1
Neofyt spol. s r.o. biezen 7.3.2017 1
Alliance Healthcare s.r.o. - Ostrava biezen 15.6.2017 1
Alliance Healthcare s.r.o. - Hradec Kralové duben 29.6.2017 + SUKL 1
HENRY SCHEIN s.r.o. - Praha duben Sklad zrusen -
BIOPHARM, spol. s.r.o0. - Uhersky Brod duben 21.3.2017 1
Dineras Czech Republic, s.r.o. kvéten Pielozeno - nedistribuuje -
B.H.K.V.s.r.o0. kvéten 2.3.2017 1
Veterinarni centrum s.r.0. kvéten 1.2.2017 1
UNIVIT s.r.o. kvéten 5.5.2017 1
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PANDA PLUS s. r. 0. kvéten 24.8.2017 1
zooplus AG, odstépny zavod CZ - Jitikov cerven 17.5.2017 +SUKL 1
zooplus AG, odstépny zavod CZ - Mimon cerven 17.5.2017 + SUKL 1
PHARMACY - distribuce 1é¢iv s.r.o. cerven 19.4.2017 1
GLON c.e. s.r.0. Serven Spoletnost zanikla -
/nedistribuovala
PetCenter CZ s.r.o. cerven 25.8.2017 1
Alliance Healthcare s.r.o. - Praha derven 31.5.2017 1
Canis Prosper s.r.0. Cervenec 20.7.2017 1
Europak s.r.o. Cervenec 12.10.2017 1
HENRY SCHEIN s.r.0. (Hudcova) zati 22.11.2017 1
HENRY SCHEIN s.r.o0. (Palackého) zati 22.11.2017 1
Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o. zari 29.11.2017 1
FIDES AGRO, spol. s r.0. fijen 16.10.2017 1
BIOPHARM, spol. s.r.o. - Roudnice nad L. fijen Sklad zrusen -
BIOPHARM, spol. s.r.o. - Kraltiv Dvir fijen 7.9.2017 1
Tekro, spol. sr.0. - Osek fijen 2.11.2017 1
Beaphar Eastern Europe, s.r.0. listopad 28.11.2017 1
PROFIVIT spol. sr.0. listopad 28.11.2017 1
BAYCO CRss. 1. 0. listopad 3.10.2017 1
TENESCO s.r.0. listopad 3.10.2017 1
ELILILLY CR, s. r. 0. (Hudcova) listopad Povoleni zruseno -
ELILILLY CR, s. r. o. (Palackého) listopad Povoleni zruseno -
MEVET spol. s r.o. prosinec 1.6.2017 1
Vitamed Pharma Cesko s.r.0. prosinec 24.11.2017 1
ZZM, spol.sr.0. prosinec 24.11.2017 1

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2017 byl 43 inspekci celkem.

Provedeno bylo celkem 34 systémovych periodickych inspekei. (2 inspekce byly pielozeny z divodu
neprovadéni zadné distribucni ¢innosti na dalsi obdobi, 7 se neuskutecnilo v dsledku zruseni povoleni
k distribuci, pozbyti platnosti povoleni k distribuci a zaniku spole¢nosti).

V roce 2017 bylo referatem SDP provedeno celkem 47 inspekci v rozsahu 47 inspekénich dni. Piehled
typti inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce Systémova ivodni ~ Systémova periodickd ~ Zmeéna s inspekci Inspekce nasledné
Pocet 9 34 4 0

Celkovy pocet provedenych inspekci: 47
V roce 2017 bylo zpracovano 47 protokolii. Primérna doba zpracovani protokolu byla 4 dny.

Kontrola zaméfena na paralelni dovoz: provadi se u kazdé systémové i kontrolni inspekce.

Systémové inspekce u primarnich dovozcti zamétené na kontrolu souladu s registraéni dokumentaci: 1
Provedené inspekce: 1

Plan naslednych inspekei: 1
Provedena: nebyla provedena nasledna inspekce.

Spoleéné inspekce se SUKL: byly planovany 2 spoleéné inspekce v oblasti SDP.
Provedeny: 2 spole¢né inspekce.
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¢ast B - kontrolni ¢innost provedena referatem SDP (vykazana také za odbor kontroly a dozoru
nad trhem)

Typ inspekce Pocet

distributofi 7

1ékarny 15

. veterinarni lékafi 5
Kontrolni inspekce ,

chovatelé 0

zooprodejny (VVLP) + e-shop 34

vystavy 2

Celkem 61

Plan odhadu podilu pracovniki SDP na zajistovani kontrolnich inspekei u distributorti, veterinarnich
1€kart, chovateld a Iékaren a zooprodejen v odhadovaném poctu 50 inspekénich dnti (zahrnuto v planu
¢innosti oddéleni kontroly trhu).

Skutecné provedené kontrolni inspekce referaitem SDP: 61. Bylo zpracovano 61 kontrolnich
protokolt.

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

Celkem bylo za rok 2017 provedeno referatem SDP 108 inspekci, z toho bylo 47 inspekci SDP
(systémové, zménové, zamétené na oblast znaceni 1éCiv) a 61 kontrolnich inspekci, ty jsou soucasné
vykazany v ¢innosti oddéleni kontroly trhu.

Odhad inspekci spojenych s moznymi zadostmi o vydani povoleni k ¢innosti nebo s zadostmi
o schvaleni zmén v povoleni.

Oblast Nové zadosti Skuteénost Zmény s inspekci  Skuteénost
Distribuce 1é¢ivych piipravka 3 (3 dny) 9 (9 dny) 2 (2 dny) 4 (4 dny)
Distribuce medikovanych krmiv 0 0 0 0

Distribuce 1é¢ivych latek 0 0 0 0

Odhadovany pocet inspekénich dni: 49
Skutecny pocet inspekénich dni: 47 (94 osobo/dni)

Odhadovany pocet kontrolnich inspekei a dni: 50
Skutecny pocet kontrolnich inspekénich dni: 61 (122 osobo/dni)

Pocet osobo/dni (pocet inspekénich dni x predpokladany pocet inspektort na inspekci): 198
Skutecny pocet osob/dni celkem: 216

Neinspekéni ¢innost

Plan Skoleni: 20 pracovnich dnt mimo ustav
Provedena Skoleni: 12 pracovnich dni mimo ustav (zména v souvislosti odchodem 1 pracovnika na
MD a zaskolovani nového pracovnika)

Komplexni revize SOP. SOP 005/112000 Postup vydavani certifikdtu, SOP 008/112000 Vedeni
dokumentace provozovatele, SOP 019/112000 Skoleni inspektord, SOP 031/112000 Kontrola prodeje
VVLP, VP a VTP v prodejnach chovatelskych potieb

Splnéno.

Semindi USKVBL zaméfeny na problematiku novych vyhlasek a pokynii v oblasti distribuce byl
uskutecnén v breznu 2017.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP:
Probiha, v roce 2017 byly provedeny 2 spole¢né inspekce.
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Odbér vzorkt pro EDQM v roce 2017:
Byl pozadavek na odbér vzorki Meloxidyl, sol. for inj. 20 mg/ml ( 7 baleni) a Meloxidolor, sol. for
inj. Smg/ml (7 baleni).

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 6 65 750 146

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanych zadosti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zmény v povoleni k distribuci a k informacim tykajicich se prodeje vyhrazenych VLP.

Souhrn

Plan zékladni pracovni ¢innosti v oblasti SDP byl 218 osobo/dni.

Celkovy pocet zékladni pracovni Cinnosti provadéné mimo ustav skutecné byl 236 osobo/dni v roce
2017 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1é¢ivych ptipravki véetné kontroly trhu.

Zasadni neshody nebyly u provozovateld zjistény. Déle byla pozornost zaméfena na kontrolu
dodrzovani distribuéniho fetézce pii distribuci vyhrazenych veterinarnich lécivych piipravka
a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Bude se i nadéle sledovat.

Hodnoceni indikatori kvality

¢. SOP  Popis Limit Hodnoceni

Lhuty spravniho tizeni pro zadost o vydani
povoleni k distribuci VLP
Lhuity spravniho tizeni pro zadosti o zménu

003-01 Max. 90 dnt Lhuty byly dodrzeny.

e Vv povoleni k distribuci VLP s inspekci R B e Ity gty Closiv ey,
) Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu Max. 30 dnti o <

003-03 Vv povoleni k distribuci VLP bez inspekce  (resp. 60 dnt) Lhity byly dodrzeny.

003-04  Potvrzeni pfijeti zadosti Max. 30 dnt Lhtty byly dodrzeny.

012-02  Lhuta pro zpracovani protokolu SDP 15 prac. dni Lhuty byly dodrZeny.

012-2 Zékladni obsah systémového protokolu Dle legisl. a DP Vsechny protokoly obsahuji popis vech
o inspekci SDP - uvodni SDP nezbytnych kapitol

013-02 Spravna klasifikace nedostatkit SDP Dle legisl. a DP Vsechny neshody v protokolech o inspekci
v protokolu o inspekci SDP SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem

023-04 M1n11'na’11n1’ mte}’j/gl}’/ 1nsri§k01 u Ehstrlbutoru Min. 1x za 4 5] dladiien SEmeven el
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki roky

Opatieni

Vzhledem k tomu, ze v prabéhu roku 2017 nebyly zjiStény zasadni odchylky od stanovenych
postupt, nebyla pfijata zddna ndpravna opatieni v oblasti systému provadeni inspekei.

6.3 Oddéleni kontroly trhu, vvdeje a pouZivani

Inspekéni ¢innost - stanovené cile a zhodnoceni jejich plnéni

» Piiprava nové matrice VLP k hlaseni dovozu a distribuci veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
a k hlaseni vyroby medikovanych meziproduktti a medikovanych krmiv.

Splnéno - v prvnim cétvrtleti byla zaslana vyrobciim, distributoriim, vyrobciim MK a medikovanych
meziproduktii a dovozciim VLP novd matrice k hldseni prodeje VLP v CR, kterd vychdzela
ze seznamu VLP zverejneénych na webové strance USKVBL pod ndzvem Kody a byla upravena
a prepracovana podle moznosti a potieb hldseni.
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»  Kontroly pouzivani humannich 1é¢ivych piipravki veterinarnimi 1ékati zaméfené na:
a) dodrzovani kaskady,
b) pouzivani humannich LP a biopreparatu pro osobni potiebu,
€) humanni 1é¢ivé ptipravky s obsahem navykovych latek mimo ptilohy 1 a 5 Natizeni vlady
463/2013 o seznamech navykovych latek. Zaméieni kontrol bude na divod volby téchto
humannich LP a zptisob jejich pouziti.
Kontroly budou probihat na zaklad¢ tdaji o nakupu humannich LP veterindrnimi Iékati v roce
2017, obdrzenymi od SUKL.
Splnéno - Byly provedeny kontroly pouzivani humdnnich lécivych pripravki u veterindrnich
lékaru, kteri pracuji na veterindrnich klinikach, ordinacich anebo maji smisenou veterinarni praxi
(ordinace + potravinova zvirata). Po celkovém zhodnoceni miizeme ¥ici, Ze na prvnim misté
duvodu pouZiti humanniho [écivého pripravku je nepritomnost rovhocenného veterindrniho
lécivého pripravku na trhu a to z ditvodu jak lékové formy, tak koncentrace ucinné latky nebo
velikosti balen.
Na pouzivani humannich lécivych pripravkii s obsahem navykovych latek mimo prilohy 1 a 5,
Narizeni viady 463/2013 o seznamech navykovych latek, byly provedeny 9 kontrol veterinarnich
lékari. V jednom pripadé bylo zjisténo, ze tyto lécivé pripravky byly pouzivany veterindrnim
lékarem pro viastni potiebu. PouzZiti humannich lécivych pripravkit u potravinovych zvirat nebylo
zjisténo.
» Kontrola vydeje vybranych veterinarnich 1é¢ivych piipravkt vazanych na recept v Iékarnach
za rok 2017 se zaméfenim zejména na potravinova zvirata. Kontroly budou zaméteny i na recepty
s 1éCivymi pripravky s obsahem navykovych latek. Na zaklad¢ vysledku kontroly v 1ékarné bude
provedena kontrola pouziti téchto piipravki u kone¢nych chovateld. Soucasné bude provedena
kontrola vydeje veterinarnich 1écivych piipravkli vazanych na recept bez receptu a rozbalovani
originalniho baleni.
Splneno - Byly provedeny kontroly lékdaren se zamérenim na recepty veterinarnich lékaru, kde
byly predepsany humdnni a veterindrni lécivé pripravky a na magistraliter recepty. Celkem
34 lekaren, z toho bylo Ix poruseni §83, odst. 1 zdkona o lécivech zdsilkovy vydej veterinarniho
léciveho pripravku vazaného na recept. Pri kontrole inspektori hodnotili spravnost vyplnéni
receptit, kym a pro koho byly tyto recepty predepsany. Soucasné v lékarndach kontrolovali vydej
veterinarnich lécivych pripravkit vazanych na recept bez predlozeni receptu a rozbalovani
originalniho baleni lécivych pripravki. S rozbalovanim baleni a vydejem lécivého pripravku
vazaného na recept, bez receptu se inspektori setkavaji jen sporadicky.

» Kontrola prodeje veterinarnich lé¢ivych piipravkti a vyhrazenych veterinarnich lécivych
ptipravku a veterinarnich piipravki v obchodni siti, na vystavach a aukcich.

V pribéhu roku byly provadeny kontroly vydeje veterinarnich lécivych pripravkii a prodeje
vyhrazenych veterindrnich lécivych pripravkii, veterindarnich pripravkii a veterindrnich
technickych prostredkit v obchodni siti a na internetovych strankach. Pri kontrole dovozu,
distribuce schvalenych veterindrnich pripravku inspektori uzce spolupracovali s odborem
registrace z diivodu jejich spravného legislativniho zarazeni.

» Kontrola internetového prodeje veterinarnich 1é¢ivych piipravki a vyhrazenych veterinarnich
1é¢ivych piipravku.

Spinéno - V prubéhu roku inspektori kontrolovali internetovy prodej VLP a VVLP. V pripade
zjisteni internetového prodeje VLP nebo VVLP v rozporu se zakonem o lécivech provedli kontrolu.

» Kontrola distribuce vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.
Bylo kontrolovano 7 distributoriz VLP a VVLP.

» Vypracovani protokolll spotieby uc¢innych antimikrobidlnich latek a antiparazitik pro ESVAC
a USKVBL.

Byla zpracovana spotreba antimikrobidlnich ucinnych latek a antiparazitik podle poZadavkii
ESVAC a USKVBL.
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»  Zpracovavat udaje chovatelti hospodarskych zvitat podle potteb ESVACu.

Byla zpracpvdna spotreba antimikrobidlnich ucinnych latek a antiparazitik podle pozZadavkii
ESVAC a USKVBL.

> Vypracovat hlageni spotfeby OPL veterinarnimi 1ékafi v CR za rok 2017 podle hlaseni
jednotlivych 1ékaren a distribu¢nich firem pro Inspektorat navykovych latek pfi ministerstvu
zdravotnictvi. HlaSeni se tyka jak humannich, tak veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
navykové latky uvedené v priloze 1 a 5 Natizeni vlady 463/2013 o seznamech navykovych latek.
Na zéakladé tidajt o distribuci téchto piipravka veterinarnim Iékaiim budou provedeny kontroly
zameétené na vedeni dokumentace a pouzivani téchto LP.

Bylo zpracovino hliseni o spotiebé navykovych latek v CR vroce 2017, podle hlaseni
jednotlivych lékaren a distribucnich firem pro Inspektordt navykovych latek pri Ministerstvu
zdravotnictvi. Hlasent se tyka navykovych latek a pripravkii je obsahujicich v prilohdach ¢. 1 a 5
Narizeni vilady 463/2013 o seznamech navykovych latek s vyjimkou pripravkii uvedenych v priloze
¢. 8 narizeni viady o seznamu navykovych latek, veterinarnimi lékari za uplynuly kalendarni rok.
Na zdklade udaju o distribuci téchto pripravkii veterindarnim lékarim byly provedeny kontroly
zameérené na vedeni dokumentace o pouzivani téchto lécivych pripravkii. Kontroly byly provedeny
u 9 veterinarnich lékaru.

» Provadét odbér vzorkii originalnich baleni veterinarnich 1é¢ivych piipravkit v ramci
programu dozoru nad trhem.

Odbeér vzorku origindlnich baleni veterinarnich lécivych pripravkii v ramci programu dozoru nad
trhem byl proveden v souladu s planem a vyskytem VLP na trhu.

» Kontrola spravnosti vykazi dovozu a prodeje veterinarnich 1é¢ivych piipravku u distributord
a vyrobcl. Na zéklad¢ nejasnosti v hlaSeni distribuce VLP budou provedeny kontroly vykaznictvi
prodeje a dovozu VLP u konkrétnich distributor a dovozct. V roce 2017 byly zjistény v hlaseni
prodeje VLP v 1ékové formé premix neopravnénym odbératelim. Inspektoti provedou kontrolu
u téchto subjekti.

Pri kontaktovani subjektu, které vykazali spotrebu veterinarnich lécivych pripravkii v lékove
formé premix, bylo zjisteno, Ze se jedna o pouhé nespravné vyplneni tabulky.

» Kontrola spravnosti hlaseni vyroby medikovanych krmiv a predpisi pro vyrobu
medikovanych krmiv. Na zéklad¢ zjisténych nejasnosti v hlaseni vyroby medikovanych krmiv
budou provedeny kontroly vykaznictvi u konkrétnich vyrobcti medikovanych krmiv, popiipadé
vyrobcti medikovanych meziproduktu.

Pri kontrole hlaseni vyroby medikovanych krmiv nebyly zjisteny zavazné nedostatky.

» Spoluprace s KVS SVS zejména u kontrol chovatelti potravinovych zvifat.

V prithéhu roku 2017 bylo provedeno 12 spolecnych kontrol s inspektory KVS-SVS u chovatelii
potravinovych zvirat. Ve tfech pripadech se jednalo o zjisténi nadlimitu reziduadlnich latek.
U osetrujicich veterinarni lékari bylo provedeno 7 spolecnych kontrol.

»  Spoluprace s KVL.
Spoluprace s KVL spocivala v reseni problematiky s pouzivanim veterindarnich lécivych pripravki
neopravnenymi osobami a zachazeni s VLP veterinarnimi lékari, v rozporu se zakonem o lécivech.

» Kontrola pouzivani VLP ze skupiny antiparazitik. Kontroly budou zaméfeny zejména
na pouzivani u potravinovych zvifat a na zpisoby aplikace. V ptipadé l€kovych forem plv., plv
sol., a sol se kontroly zaméfi na pouzivanou michaci technologii a povoleni KVS.

Pri kontrolach pouzivani veterinarnich lécivych pripravki u chovatelii potravinovych zvirat se
inspektori také zamérili na pouzivani veterinarnich lécivych pripravkii ze skupiny antiparazitik. A
veterindrnich lécivych pripravki zejména v lékové formé plv., plv sol. a sol.. Kontrolovali jejich
vydej chovateli a zpiisob aplikace. Dale kontrolovali prislusnou dokumentaci.

» Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a ptedepisovani VLP u veterinarnich lékaiq.
Pii pouzivani VLP s indikacnim omezenim bude soucasti kontroly zjisténi divodu pouzivani
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téchto VLP a podloZeni laboratornim vySetfenim.

Soucasti kontrol pouzZivani lécivych pripravki u potravinovych zvirat byla i kontrola
zodpoveédného pouzivini veterinarnich lécivych pripravkii s indikacnim omezenim. Ve vSech
pripadech, bylo pouzivani veterindarnich lécivych pripravki s indikacnim omezenim podlozeno
laboratornim vySetrenim.

» Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a ptedepisovani VLP u chovateli hospodaiskych
zvirat.

Pri kontrolach dokumentace o nakupu, pouzivani, vydeji a predepisovani lécivych pripravkii bylo
I Vroce 2017 zjisténo, ze dochazi k chybam ve stanoveni davky lécivého pripravku, k nedodrzeni
delky aplikace a nasledné nedostatecnému stanoveni ochranné lhiity.

» Kontrola nakupu 1éCivych latek veterinarnimi lékafi a dal$imi subjekty. Kontroly budou
probihat na zéklad€ zjiSténi ndkupu lécivych latek u vyrobcl a dovozcl 1écivych latek
a na zakladé vysledka spoluprace s celni spravou CR. Kontroly budou zaméfeny na divod nakupu
a dalsi pouziti zjisténych lécivych latek.

V roce 2017nebyly provedeny kontroly subjektic nakladajicich s témito latkami. Oblast dovozu
a distribuce lécivych latek (nakladani s lécivymi latkami) je oblasti, ktera bude dale predmétem
zajmu OI. Byly vyzadany prehledy dovozii vybranych lécivych latek od celni spravy, na zaklade
kterych budou vybrany subjekty vhodné pro inspekce v nasledujicim roce.

> Kontrola vyskytu neschvélenych veterinarnich piipravki na trhu v CR.

Byl zjisten dovoz a distribuce neschvdlenych veterindrnich pripravki i nelegdlni prodej
veterinarnich lécivych pripravkii na internetu. Inspektori provedli nakup téchto neschvalenych
nebo neregistrovanych pripravki a nasledné provedli kontrolu téchto subjektii

»  PlInéni neplanovanych ukoli.
Inspektori spolupracovali s Policii CR na Setfeni pouzivani lécivych pripravkii s obsahem
navykovych latek.

Prehled ¢innosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani s planem.

: . Celkem

Typ inspekce Plan skutecnost

Distributor - kontrolni insp. 8 8

Lékarna 35 34

Veterinarni 1ékaf + klinika, oSetfovna 40 41

ZOO prodejny 110 113

Vyrobce medikovanych krmiv 2 2

Chovatel 33 29

Vystavy, burzy 2 1

Celkem 230 228
Indikatory kvality oddéleni kontroly trhu 2017

C.SOP Popis Limit Hodnoceni

031-01 Lhita zpracovani Protokolu o Max. 30 dnil Lhity b},ll}f dodrzeny. Primérnd doba

kontrole zpracovani byla 3,7 dne.

geikgp |UEmEEOE T BREOnG s o con | ik Gl dedisiemy:

kontrole ve slozitych ptipadech

Pti zpracovani vSech Protokold byla dodrzena lhiita pro jejich zpracovani dle SOP 031, tedy
do 30 dnti.

Pokud se jednalo o slozité pfipady, konkrétné Protokoly €. 36/10/2017 LN a 37/10/2017 LN,
tak 1 zde byla dodrzena lhita pro vyhotoveni Protokolu do 60 dnd.
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V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2017 ziskano 33 vystupl pro zahajeni spravniho fizeni.

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzorki ks. 244
Pocet odebranych vzorki ks. 131
Pocet neodebranych vzorki ks. 113 (nevyskytovaly se na trhu)

Neinspekéni ¢innost

Skoleni: Pracovnici oddéleni kontroly trhu (5 pracovnikil) se zaéastnili celkem 27 dnii $koleni.

Zavér

Plan poctu inspekci nebyl dodrzen o 2 inspekce. Jednalo se o ohlaSené inspekce na konci roku
2017, které musely byt ze zdravotnich diivoditi na strané kontrolovanych subjektli presunuty.
Kontroly, které inspektofi provadéli u veterinarnich 1ékait a chovateld potravinovych zvifat, byly
velmi podrobné. Inspektoii provedli podrobny rozbor dokumentace o nakupu, pouzivéni, vydeji
a predepisovani. Hodnotili pouzivani 1éCivych ptipravkl podle diagndzy a druhu zvitat, u kterych
byli 1éCivé pripravky pouzity. Posuzovali aplikované davky, délku aplikace, stanoveni ochranné
lhiity a kombinaci 1é¢ivych pripravki pouzitych k 1é¢bé zvirat. Tento zptisob provadéni kontrol je
sice Casove naro¢ny, ale odhaluje dlouhodobé nedostatky, které pfi bézné kontrole nejsou ihned
rozeznatelné.

Nejcastéji byly poruseny nasledujici ustanoveni zékona o 1é¢ivech:
» § 9 odst. 11 zakona - absence dokumentace o vydeji 1éCivych piipravku,
» § 9 odst. 9 zakona - Spatné stanoveni ochrann¢ lhtty,

» § 23 odst. 2 zakona - veterinarni 1ékat nesmi uvadét do obéhu nebo pouzivat 1é¢ivé pripravky
s proslou dobou pouzitelnosti,

» § 9 odst. 1zdkona - pouziti neregistrovaného lé¢ivého piipravku,

» § 9 odst. 15, zakona - chovatelé, ktefi maji v drzeni 1é¢ivé pfipravky urcené pro 1é¢bu potravi-
novych zvifat, jsou povinni uchovavat po dobu nejméné 5 let doklady o zpisobu, jakym takové
1é¢ivé piipravky nabyli,

» §85, odst. 1 zakona o 1éCivech zasilkovy vydej veterinarniho 1é¢ivého piipravku vazaného na
recept.

6.4 Referat farmakovigilance

Prehled ¢innosti v roce 2017

Piijem a archivace periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) veterinarnich
l1é¢ivych pripravki (VLP) - prijato celkem 853 PSURSs.

Hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) veterinarnich 1é¢ivych
pripravka (VLP)

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP (vypracovani AR) - CR v roli RMS - 2017/rok -
hodnoceno celkem 29 PSUR (pro 21 VLP), u nichz CR je RMS

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP véetné Zadosti o prodlouzeni (NP) - 2017/rok
- hodnoceno 4 PSUR v ramci prodlouzeni o registraci VLP NP
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Hodnoceni PSUR piedlozenych v ramci zadosti o prodlouzeni (MRP) - CR v roli RMS nebo CMS -
2017/rok - hodnoceno 32 PSUR predloZenych vramci zZddosti o prodlouzeni (MRP) ztoho
5 hodnocenti, kdy CR bylo RMS, a 27 hodnoceni, kdy CR bylo CMS

Hodnoceni PSUR v ramci v ramci projektu PSUR Worksharing (HMA)

- béhem roku 2017 - probihalo hodnoceni 2 aktivnich substanci, pripadne kombinaci aktivnich

substanci v ramci projektu Worksharing (HMA):

e Methylprednisolon (Zoetis) (DLP: leden 2017)

e Lincomycin + Neomycin (Zoetis) (DLP: duben 2017) - zména MAH - novy MAH: Huepharma,
hodnoceni posunuto koordindatorem na rok 2018

e Lincomycin (Zoetis) (DLP: duben 2017) - zrusena registrace v CR (CR jiz nehodnoti)

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systéma (DDPS) a dalsi farmakovigilanéni dokumentace
veterinarnich 1é¢ivych piipravki (VLP)

Hodnoceni farmakovigilanénich systémi v ramci registraéni dokumentace - 2017/rok

- celkem bylo hodnoceno 172 Zddosti a z toho: 68 Zdadosti o registraci VLP: 3 registrace narodnim
postupem (NP); 46 registraci postupem DCP, 19 registraci VLP postupem MRP; u 2 VLP CR
Vroli RMS; 43 zadosti o zménu registrace VLP; 14 Zadosti o prevod registrace; 11 zZadosti
o soubézny dovoz, a 36 Zadosti o prodlouzeni registrace.

Provedeni farmakovigila¢nich inspekci
V roce 2017 byly planovany 2 farmakovigilan¢ni inspekce. V zafi byla provedena 1. systémova
farmakovigilanéni inspekce u drzitele Cymedica s.r.o. Druha pldnovand farmakovigilan¢ni
inspekce u drzitele Sevaron a.s. byla uskutetnéna na zacatku roku 2018. V listopadu
se 1 pracovnice referatu farmakovigilance zicastnila farmakovigilanéni inspekce spolecné
se SUKL u drzitele PRO. MED. CS Praha.

Hlaseni neZadoucich ucinka (NU)

Piijem, evidence, hodnoceni, feSeni a ptredani informaci o nezddoucich ucincich veterinarnich

1é¢ivych piipravku (predpoklad: 50 hlaseni nezadoucich uc€inkd, které se vyskytly na uzemi CR).

» Bylo zaznamenano a feSeno celkem 82 hlaseni nezadoucich ucinkd, které se vyskytly
na tzemi CR (tab. 1).

» Bylo zaznamenéano a feSeno celkem 7 hldseni nevyhovujicich nalezti v rimci monitoringu
cizorodych latek, které se vyskytly na uzemi CR.

Tab. 1 Piechled NU

Celkovy pocet hlageni NU 82
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - farmaceutika (celkem) 39
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - imunologika (celkem) 31

Monitoring cizorodych latek - rezidua 1éciv (celkem)
Veterinarni ptipravky (celkem)
Ostatni ptipravky

w N

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci

Referat farmakovigilance vypracoval 9 odpovéedi na zaddost o informace od kompetentnich ufada
ostatnich ¢lenskych statit EU vramci NUI (Non-Urgent Information) a RAS (Rapid Alert)
systému.

Spoluprace

MVDr. Markéta Vankova, Ph.D. se v roce 2017 zGcastnila jednani:

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA) - 24. - 25........ 2017, 21. - 22. bfezna
2017, 16. - 17. kvétna 2017, 18. - 19. Cervence 2017, 26. - 27. zaii 2017, 21. - 22. listopadu 2017.
Celkem mimo kancelat 21 dnti + 8 dni na pfipravu na jednani.
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MVDr. Eva Rencova, Ph.D. se v roce 2017 zucastnila jednani:

PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA) - 16. - 17. bfezna 2017, 15. - 16. ¢ervna 2017,
21. - 22. zati 2017, 30. listopadu - 1. prosince 2017.

Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA): 19. - 21. dubna 2017 (Valetta, Malta)
aktivni UcCast - prezentace ,, Recent findings in the Czech Republic“ - nalez rezidui
marbofloxacinu u prasete, metronidazolu u kapra, sulfadiazinu u telete a prodej v CR
neregistrovanych odcervovacich past pro koné na Facebooku a 6. - 8. zaii 2017 (Montreux,
Svycarsko) - opét aktivni Gcast ,Recent findings in the Czech Republic“ - nalez rezidui
trimethoprim sulfamethoxazolu u prasnice, 17 alpha 19 nortestosteronu u jalovice, ibuprofenu
u byka, amoxicilinu u telete, prodej antiparazitik pro psy na Facebooku a zakoupeni humannich
1é¢iv pro vlastni potiebu veterinarni lékarkou.

Celkem mimo kancelaf 22 dnii + 8 dntl na pfipravu na jednani.

Skoleni
Ob¢ pracovnice se zucastnily celkem 16 dnti Skoleni.

Konzultace

Tab. 2 Piehled uskute¢nénych konzultaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 2 100 28 130

Dalsi ¢innost

Podil na ostatni ¢innosti Odboru inspekce:

¢ 3 kontroly chovateli pii doSetfovani MRL (doSetfovani trimethoprimu a sulfamethoxazolu,
tiamulinu, chloramfenikolu) (MVDr. Vankova Ph.D.).

¢ 1 inspekce spole¢né s oddélenim kontroly trhu (MVDr. Rencova Ph.D.).

e Priprava a zpracovani podklada pro spravni fizeni (MVDr. Rencova Ph.D.).

e V roce 2017 podil na 3 internich auditech Odboru inspekce (MVDr. Renc¢ova Ph.D.).

Zavér

Vroce 2017 bylo zaznamenano celkem 82 pifipadi hlaseni podezieni na nezddouci ucinek
veterinarnich 1é¢ivych piipravki na izemi CR. V této oblasti bylo stejné jako v roce 2016, 2015
a 2014 dulezitym aspektem prohlubovani spoluprace s prisluSnymi KVS SVS pfi doSetiovani
nevyhovujicich néalezi zakdzanych latek a rezidui 1é€iv v rdmci monitoringu cizorodych latek
V potravinach a surovinach zivocisného ptvodu (v roce 2017 celkem 7 ptipadt, v roce 2016
celkem 12 piipadu, v roce 2015 celkem 7 ptipadti a v roce 2014 celkem 17 ptipadd).

V roce 2017, stejné jako v roce 2016, doslo k SirSimu zapojeni do hodnoceni PSUR u pfipravka
registrovanych v ramci MRP/DCP procedur a u téch, kde je CR referenénim &lenskym statem
(v roce 2017 hodnoceno celkem 29 PSUR, v roce 2016 hodnoceno celkem 27 PSUR, v roce 2015
celkem 25 PSUR a vroce 2014 celkem 16 PSUR). Oproti pifedchozimu roku bylo 36 PSUR
predlozenych v ramci zadosti o prodlouzeni registrace (v roce 2016 celkem 63, v roce 2015
celkem 56 a v roce 2014 celkem 90). Pocet hodnocenych farmakovigilan¢nich systémut v ramci
predlozenych zadosti o registraci, véetné ptevodu registrace nebo zmén byl v roce 2017 celkem
172 (v roce 2016 celkem 212, v roce 2015 celkem 223a v roce 2014 celkem 181).

Cinnost hodnoceni farmakovigilanénich systémii a piedeviim PSUR stile piedstavuji jednu
Z hlavnich naplni Referatu farmakovigilance a v daném rozsahu ztistava tato ¢innost, véetné feseni
jednotlivych ptipadi nezddoucich ucinkt, prioritou i do budoucnosti.

V souvislosti s ,,veterinarni farmakovigilanci® se stale jevi jako vhodna a osvéd¢ena informacni
a ,,osvétova“ ¢innost - Z tohoto diivodu bude ,,veterinarni farmakovigilance™ dle moznosti dale
zafazena do seminafi poradanych USKVBL, piipadné dalsi osvétové a publika¢ni ¢innosti.
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7. Cinnost ZkuSebni laboratoie USKVBL

V srpnu a zaii 2017 posuzovatelé Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. provedli dozorovou
navitévu spojenou s prodlouzenim akreditace ZkuSebni laboratote USKVBL. Pro nasledujici
petileté obdobi byla jmenovana nova skupina posuzovateld. V ramci auditu byly rovnéz
predlozeny k posouzeni nové metody resp., rozsifené metody na obou pracovistich Zkusebni
laboratofte.

Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 16¢iv - nové metody:

SOP 101 Detekce pestivirt metodou RT qPCR

SOP 102 Detekce viru ILT metodou PCR

SOP 103 Detekce IBV metodou RT qPCR

SOP 104A Cirost a opalescence tekutin vizualng

SOP 104B Stupen zbarveni tekutin vizualn¢

SOP 105 Identifikace a stanoveni obsahu ucinnych a pom. latek a necistot metodou LC-DAD

Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek - rozsifeni stavajicich zkousek:
SOP 811 Stanoveni nitroimidazoli metodou LC-MS/MS v mléce
SOP 98 Stanoveni estert steroidd metodou LC-MS/MS v srsti a krevnim séru

Vsechny provedené zmény byly shledany jako vyhovujici a pfinosné pro zlepSovani systému
fizeni kvality akreditované laboratofe. Béhem posuzovani bylo konstatovano, Ze systém fizeni
kvality zkusebni laboratofe je plné v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005.
Skupina posuzovateli kladné¢ hodnotila aktivni pfistup vSech pracovnikl laboratofe v pribchu
posuzovani a jejich pfipravenost k dozorové navstéve.

Na zaklad¢ auditu bylo vydano nové Osvédceni o akreditaci a Pfiloha k Osvédceni o akreditaci.
Flexibilni rozsah akreditace pro jednotlivé zkousky byl pfiznan v pozadovaném rozsahu a uveden

v Ptiloze k Osvédceni o akreditaci. Nové Osvédceni o akreditaci a aktualni Pfiloha k Osvédceni
0 akreditaci jsou umistény na intranetovych i internetovych strankach USKVBL a to v ¢eském
i anglickém jazyce.

Platnost Osvédéeni o akreditaci byla stanovena do 26. zafi 2022.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpeceni meétidel
na USKVBL. Pribézné byl aktualizovan metrologicky ad a seznam méfidel a pomocnych
zatizeni. Na zéklad¢ pozadavki zadkona o metrologii bylo provedeno ovéfeni stanovenych meétidel
pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovndz byly provadény pravidelné servisni
kontroly a kalibrace piisluSnych pracovnich métidel a servisni kontroly pomocnych zatizeni dle
pozadavki jednotlivych uzivatel métidel.

Vzdélavani pracovnikli akreditované zkuSebni laboratofe probihalo podle schvaleného planu
a 23 pracovnikl se zc¢astnilo 32 seminafti a konferenci konanych v Ceské republice. Zahrani¢ni
sluzebni cesty jsou uvedeny u jednotlivych odborii Zkusebni laboratofe USKVBL.

7.1 Odbor: Uiedni laborato¥ pro kontrolu veterinarnich 16&iv

Pracovnici odbornych pracovist odboru Utedni laboratote pro kontrolu veterinarnich 1é&iv
se v roce 2017 opét zapojili do fady narodnich a mezinarodnich testi zptsobilosti k provadéni
ptislusnych zkousSek. Zejména byla vyuzita nabidka testli organizovanych EDQM a to pro oblast
fyzikalné chemickych zkousek.

Ve viech testech zpasobilosti Ufedni laboratof pro kontrolu 1é¢iv uspéla.

Testy pro zkouseni zpusobilosti laboratofe organizované EDQM:
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PTS 177 Liquid chromatography, related substances (Ph. Eur. 2.2.29, RP-C18, UV detection)
PTS 178 Dissolution (Ph. Eur. 2.9.3, immediate release tablets, paddle apparatus, spectr. det.)
PTS 179 Thin Layer Chromatography (Ph. Eur. 2.2.27)

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani pofadané jinymi organizacemi:

Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU - AP CEM, Identifikace mikroorganismi a stanoveni
citlivosti k vybranym antibiotikiim 4 x ro¢n¢.

LGC Standards - sterilita; bakteriologicka diagnostika; stanoveni nizkého poc¢tu zarodka.

Pracovnici oddéleni analytické chemie oboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv se
spolu s pracovniky laboratofe Ustiedniho kontrolniho a zkusebniho ustavu zemédélského aktivné
podileli na realizaci pilotniho projektu mezilaboratorni porovnavaci zkousky na stanoveni obsahu
substance chlortetracyklinu hydrochloridu. Akce se za¢astnilo 11 laboratofi - 6 z Ceské republiky,
4 ze Slovenska a 1 z Ukrajiny. USKVBL zajistil zkusebni materiél, tj. premix pro medikaci krmné
smési s obsahem vySe uvedené uc¢inné latky a medikovanou krmnou smés, dale byl proveden test
homogenity akreditovanou metodou ve 24 vzorcich premixu a 24 vzorcich medikované krmné
smési. V dubnu byly prostiednictvim Ustiedniho kontrolniho a zku$ebniho tstavu zemédélského,
jako hlavniho organizatora, vzorky rozeslany a béhem kvétna zde byly zaslané udaje zpracovany,
vyhodnoceny a vysledky piedany zucastnénym laboratofim. Ziskané udaje z pilotni faze by mély
slouzit k uprave a sjednoceni metod pouzivanych k této analyze.

V laboratofich mikrobiologie a analytické chemie odboru Utedni laboratofe pro kontrolu
veterinarnich 1é¢iv absolvovali v roce 2017 ¢trnactidenni stdaz 4 poslucha¢i Veterinarni
a farmaceutické univerzity Brno.

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM)
Nadale pokracovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarnich 1é¢ivych piipravkl registrovanych
centralizovanym postupem (CAP Programmes), ktera kontinualné trva jiz od roku 2000.

V roce 2017 jsme byli povéteni analyzou nasledujicich 1é¢ivych piipravki:

CAP 2017/ 11 Eryseng, inactivated Erysipelothrix rhusiopathiae, suspension for injection for pigs
CAP 2017/H, 1, J, L, O, P, S Meloxicam Generics
CAP 2017/14 Glubrava, 15 mg/850 mg, film coated tablet

V ramci ustanoveni novych Sarzi mezinarodnich standardi chemickych substanci jsme se podileli
na analyze nasledujicich substanci:
Benzathine benzylpenicillin
Potassium sucrose octasulfate
Mometasone furoate monohydrate
Ampicillin anhydrous

Milbemycin oxime

Clindamycin phosphate
Mycophenolate sodium
Rosuvastatin calcium

Mupirocin lithium

Cloxacillin sodium

Colistin sulphate

Terlipressin

Ceftriaxone sodium

Moxidectin

Amphotericin B
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Market Surveillance Study - MSS048 - Subdivision of tablets

Probihalo hodnoceni tablet odebranych v rdmci dozoru nad trhem, které lze pulit nebo Ctvrtit
Z hlediska spravného déleni, aby byla zachovana rovnomérnost davek (dle pozadavki monografie
¢. 0478 Evropského 1€kopisu.

European Pharmacopoeia

Dr. Maxa pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika a 10A pro chemické latky,
které pusobi pti Evropské 1ékopisné komisi a rovnéz pracoval ve skupiné pro revizi pokynu
na kvalifikaci HPLC pti AdG GEON.

V ramci prace ve skupinach experti (Group 7 a 10 A) pii Evropské Iékopisné komisi
se pracovnici oddé€leni analytické chemie podileli na ovéfovani, vyvoji a validaci metod pro
monografie florfenikolu, klorazepatu a propylgalatu.

7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni napli Cinnosti tohoto odboru se soustfeduje zejmena do oblasti kontroly kvality
veterinarnich lécivych piipravkl uvadénych na trh v Ceské republice - tento projekt byl zahdjen
v roce 2005.

Pracovnici ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv izce spolupracovali s odborniky
odboru inspekce na piipraveé rocnich planti a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici inspekce zajist'uji
kvalifikovany odbér vzorku z distribucni sité, které predavaji k analyze do laboratote a provadeji
nasledné kroky v piipad¢, ze laboratof zjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2017 byl zaméfen zejména na kontrolu registrovanych VLP
obsahujicich latky riznych farmakologickych skupin (zejména antibiotik, sulfonamidi,
antiparazitik, analgetik a antiflogistik) v 1ékovych formach dostupnych na trhu. Kontrola trhu
imunologickych veterinarnich 1éCivych piipravkll se tykala kontroly vylouceni kontaminace
mykoplazmaty u vybranych Zivych vakcin, dale provéteni Gi¢innosti inaktivovanych vakcin proti
vztekling, provéfeni titru viru u vakecin proti Newcastleské nemoci driibeze, vakcin proti
myxomatoze kralikti a burzitidé dribeze, dale kontrola ucinnosti vakein proti tetanu a G¢innosti
inaktivovanych vakcin proti Cervence.

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vySetieno 133 ptipravkl ze skupiny
VLP - farmaceutik, 15 imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a 2 vzorky
medikovanych krmnych smési, tj. celkem 150 piipravka.

7.1.3 Uiedni uvoliiovani $arZi IVLP

Od roku 2008 USKVBL jako ufedni kontrolni orgén uplatiiuje postup utedniho propousténi $arzi
vybranych imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki tzv. OCABR a tim napliiovani
ustanoveni ¢lanku §102 zdkona 378/2007, Sb., o 1éCivech (vychézejici z ¢lanku 82 Smérnice
2001/82/EC v platném znéni). Podminky a pozadavky postupu ufedniho propousténi sarzi IVLP
jsou pak podrobné specifikované v dokumentech Evropského direktoratu pro kvalitu 1éCiv -
EDQM. Jsou definovany dva mozné zptsoby tfedniho uvolnéni Sarze. Prvni z nich pfedpoklada,
ze 7Zadatel nemd na pfedmétnou Sarzi vystaveny Certifikat o fednim uvolnéni Sarze a ptisluSna
laborator USKVBL provede uréenou analyzu predlozenych vzorka a na zakladé vyhovujicich
vysledka je vydan certifikdt. Druha varianta piredpoklada, ze Zadatel ptedlozi platny certifikat
vydany ufedni kontrolni laboratofi jiného ¢lenského statu EU, ke kterému vydéa své stanovisko
USKVBL, bez opakovaného piezkouseni vzorki.
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Piipravné a formalni administrativni kroky byly USKVBL uskute&nény jiz v roce 2007, v roce
2008 se nasledné pfistoupilo k praktickému uplatiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP
v souladu s § 102 vyse uvedeného zakona v nasledujicim casovém harmonogramu:

» tijen 2007 Vakcina proti ¢ervence Ziva, inaktivovana
» leden 2008 Vakcina proti vztekling pro liSky peroralni ziva
» cCervenec 2008 Vakcina proti chfipce koni inaktivovana

Na zakladé¢ vyhodnoceni vysledkl ziskanych z opakovaného testovani ptipravkil zafazenych
do systému ufedniho propousténi Sarzi bylo rozhodnuto o ukonceni uplatiiovani tohoto postupu
k 31.prosinci 2012 u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (IVLP) ze skupiny
vakciny proti Cervence inaktivované, které jsou od tohoto obdobi sledovany pouze v ramci
pravidelného dozoru nad trhem. V syst¢ému OCABR nadale zlistdvaji vakcina proti Cervence Ziva,
vakcina proti chiipce koni inaktivovana a vakcina proti vztekling pro lisky ziva.

Od 1. dubna 2015 bylo rozhodnuto do programu uiedniho propousténi sarzi IVLP zaradit téz
vakciny proti vzteklin€ pro veterindrni pouziti inaktivované.
Prehledy aktualniho poctu uvolnénych Sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 a T 7/2.

Od zafti 2014, v souladu s ustanovenim § 32 odst. 4 pism. c) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech,
implementujicim ustanoveni ¢lanku 81 smérnice 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES,
je i nadale platné rozhodnuti USKVBL o zahrnuti imunologickych veterinarnich 1é&ivych
ptipravkll proti dermatofyté6zdm do programu ufedniho uvoliovani Sarzi IVLP na trh formou
Official Batch Protocol Review (dale jen OBPR). Jedna se o posouzeni zaznamu vyrobni
dokumentace predmétné Sarze daného piipravku, kterou na USKVBL predkladd drzitel
rozhodnuti o registraci ptipadné vyrobce.

Piehled Zadosti a uvolnéni Sarzi téchto ptipravki je uveden v tabulce 7/3.

U ostatnich piipravkii USKVBL nevyzaduje predkladani dokumentace o vyrobé a vzorki $arzi
IVLP pied jejich uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumentace a piipadné analyzy
u takovychto IVLP za uéelem vydini OCABR/OBPR certifikatu provadi USKVBL pouze
na zakladé€ pozadavku drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tab.7/1 Ptehled podanych Zadosti o ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi
2009-2017 (OCABR)

Zadosti /certifikat .
Druh vakciny e
Obdobi 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Vakcina proti €ervence inakt. 17 16 16 15 8 7 19 23 22
Vakcina proti €ervence Ziva 2 2 2 4* 2 2 2 1 1
Vakeina proti vztekliné pro 10 16 25 21 29 28 5 41 36
liSky peroralni Ziva
‘\/akqna pr0't1 vztekliné ) ) ) ) 2 7 21 28 49
inaktivovana
Yakcma proti chripce koni 1 3 0 4 5 5 5 8 4
inakt.
Celkem 30 37 43 44 46 49 103 101 112

*1 SarZe nevyhovéla

Tab. 7/2 Piehled schvaleni s uvedenim 3arze na trh CR na zakladé certifikatu vydaného ufedni
laboratofi jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2009-2017 (OCABR)

Zadosti /schvaleni Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikitem vydanym uredni laboratori
Druh vakciny jiného ¢lenského statu EU
Obdobi 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Vakcina proti ¢ervence inakt. 10 8 14 6 1 - - - -
Vakcina proti ¢ervence Ziva 1 1 0 0 0 0 0 0 0
.Vakqna prorti chripce koni 17 7 5 12 10 8 5 10 5
inaktivovana
‘Vakqna pr0,t1 vztekliné 0 0 0 0 0 0 40 32 31
inaktivovana
Celkem 28 16 19 18 11 8 45 42 36

Tab. 7/3 Piehled podanych zadosti o ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikatd za obdobi
2011-2017 (OBPR)

Z4dosti OBPR/

schvaleni Obdobi
Druh vakciny
Obdobi 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Vakcina proti ¢ervence inakt. - - 1 16 5 1 0

Vakcina proti vztekliné
inaktivovana pro vet. pouziti - = = 17 23 30 34
véetné kombinovanych vakcin

Vakciny proti dermatofytézam - - - 4 39 25 26
Vaokcnvla proti kokcidioze 1 1 2 3 6 2 3
dribeze

Vakciny pro psy, ko¢ky a koné- ) ) ) 2 5 8 10
ostatni

Celkem 1 1 3 42 78 66 73
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7.1.4 Prehled analyzy vzorkii zaslanych k laboratornimu vySetfeni v roce
2017

Za obdobi leden - prosinec 2017 bylo analyzovano 357 vzorki, coz ptedstavovalo provedeni
1163 analyz. (ptehled viz tabulky 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2)

Tab. 7/4 Piehled vysetienych vzorkl na odboru Ufedni laboratofe pro kontrolu veterinrnich
1é¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2017

Ctvrtleti 2017

Zadatel Vzorek | i T v Celkem

VLP farmaceutika 29 41 31 32 133

Inspekce VLP imunologika 2 6 5 2 15 150
VP /KS 0 1 0 1 2

iehg’v'if‘v":nf VP (schvalovaci fizeni) 0 2 2 8 12 12
VLP 8 10 6 36 60

Externi Zadatelé =~ OCABR 25 9 37 30 101 177
Biologicky material a ostatni 1 2 9 4 16

Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 1 5 3 3 12 18

managementu Interni (MK) 1 2 0 3 6

Celkem Vzorky /analyzy 67(269) 78(289) 93(249) 119(356) 357 (1163)

Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorka za rok 2017

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti

4X vzhled

3 X roztiepatelnost
Dozor nad trhem VLP 192 11 4X obsah u¢inné latky
farmaceutika* 1 X mikrobiologicka jakost G- zlu¢

tolerujici bakterie
1X celkovy pocet bakterii a hub
Dozor nad trhem VLP

: . 15 0 -
imunologika

Veterinarni ptipravky 2 a

(probiotika) 0 1 1X pocet zarodkt

Externi zadatelé (OCABR) 101 0 -
Celkem 238 (195,2%) 12 (4,8%)

*pouze farmaceutika analyzovana v programu dozoru nad trhem: celkem 133 vzorkd, z toho bylo v souladu
se schvalenou specifikaci 122 vzorkd, tj. 91,7%, nevyhovujicich bylo 11 vzorka, tj, 8,3%

Tab. 7/6 Piehled vyvoje po¢tu vysettenych vzorku a provedenych analyz za obdobi 2004 - 2017

Vzorky / rok 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Pocet
vySetienych 234 238 300 306 289 278 257 263 294 358 307 326 307 357
vzorki
Pocet
provedenych 440 580 739 789 867 810 812 903 979 1012 1030 1114 1007 1163
analyz
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Graf 7.1 Piehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv podle oddéleni
laboratote za rok 2017

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratoii OMCL

91 174
48
4% 8% 15%

850
73% mikrobiologické zkousky

| fyzikalni, fyzikaln¢ chemické a chemické zkousky
PCR a imunochemické zkousky
virologie

Graf. 7.2 Graficky piehled poc¢tu vzorki podle typu zadatele za rok 2017

Pocet prijatych vzorku rozdélenych podle Zadatele

18 12
76 5% 4%
21%
101 sekce registrace a schvalovani
28% m sekce inspekce

externi zadatelé - OCABR
externi zadatelé - ostatni

W jisténi systému managementu
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7.1.5 Uzivatelské zarizeni pro pouzivani pokusnych zvirat

Cinnost uzivatelského zafizeni pro pouzivani pokusnych zvifat na USKVBL je ve shodé
S legislativnimi pozadavky (zédkon ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, vyhlaska
¢. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvitat). Pokusna zvifata byla vyuzita podle schvalenych
projektt pokusi, a to zejména pro oveéreni ucinnosti imunologickych piipravkd.

Opréavnéni pro pouzivani pokusnych zvitat, které bylo udéleno v roce 2015 pod ¢.j. 63421/2015-
MZE-17214 je platné do 8. ledna 2021.

Odborna komise pro zajisténi dobrych zivotnich podminek pokusnych zvifat pracovala v roce
2017 na USKVBL v pétilenném slozeni a podilela se mimo jiné i na posuzovani tfi novych
projekta pokusi, které byly nasledovné schvéaleny Ministerstvem zemé&délstvi.

Pro MZe-CR byla komisi vypracovana souhrnné zprava za rok 2017 o evidenci zvitat pro pokusné
ucely vcetné statistickych tabulek a to jak podle narodnich, tak i evropskych ptedpisii.

V fijnu 2017 se uskutecnila v uzivatelském zatizeni pro pouzivani pokusnych zvifat pravidelna
dozorova navstéva Krajské veterinarni spravy pro Jihomoravsky kraj, pfi niz nebylo shledano
poruseni zéakona ¢. 246/1992 Sb. v platném znéni.

Pé¢i o pokusnd zvifata a provadeéni pokust zajiStovali pouze pracovnici s platnym osvédcenim
o odborné zptisobilosti k provadéni pokust na pokusnych zvitatech, péci a usmrcovani pokusnych
zvitat podle §15d odst. 4 zadkona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni
pozdgjsich predpisti (SS pracovnici) nebo s osvédéenim o odborné zpisobilosti k navrhovani
pokust a projektti pokust podle §15d odst. 3 zakona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti
tyrani ve znéni pozdé&jsich piedpist (VS pracovnici).

K 31. prosinci 2017 méa sedm pracovnikii USKVBL piedepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3
zakona ¢. 246/1992 Sb. a Sest pracovniki ma pozadovany kurz pro laboranty, techniky
a oSetfovatele podle §15d odst. 4 zakona ¢. 246/1992 Sb., ¢imz je dostatecné splnén piedpoklad
k zajisténi pozadované tirovné welfare pokusnych zvitat.

V mimopracovni dobé a o svatcich bylo oSetiovani zvifat zabezpeceno pracovniky USKVBL,
kteti maji vyse uvedenou kvalifikaci.

Odvoz kontaminovaného materidlu a kadaverti pokusnych zvifat je smluvné zabezpecen firmami
Agris s.r.o. Medlov a SUEZ Vyuziti zdrojt a.s.

Piehled poctu pouzivanych zvitat v roce 2010 - 2017 v ramci schvélenych projekti pokust je
uveden v nasledujici tabulce.

Tab. 7/7 Poéty pouzitych laboratornich zvitat ve zvitetniku USKVBL

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Mys 1380 760 700 872 1818 806 1123 1326
Morce 18 30 40 42 30 60 30 43
Driibez 4 4 4 4 4 44 4 60
Celkem 1402 794 744 918 1852 910 1157 1429
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7.1.6 DalSi aktivity - zahrani¢ni seminare a konference

Ugast 4 pracovnik®l na vyroénim zasedani zastupct Gfednich laboratoi a EDQM (Annual General
European OMCL Network Meeting 2017), soucasti ucasti bylo i ptedlozeni vyro¢nich zprav
o testovani farmaceutik a imunopreparatli vcetné¢ ufedniho propousténi Sarzi, Budapest,
Mad’arsko.

Prace v AAG GEON, Strasburk, Francie

Utast na pravidelnych jednanich skupin expertii Evropské 1ékopisné komise konané na EDQM,
Francie (skupina 7 antibiotika: 3x a skupina 10A chemické latky: 3x.).

CAP/MRP Annual Meeting 2017, Karlsruhe, Némecko - zasedani k problematice zkouSeni
pripravku registrovanych centralizovanym postupem a postupem MRP.
Zasedani pracovni skupiny pro revizi pokynu ,,Nejistoty méteni®, Strasburk, Francie

Workshop - referenéni materialy - Strasburk, Francie
Workshop - nejistoty a uvadéni vysledka - Strasburk, Francie
Workshop - mikrobiologické symposium - Strasburk, Francie

7.2 Odbor: Laborator pro sledovani rezidui cizorodvch latek

7.2.1 Planovany monitoring

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

Dle Vyhlagky 291/2003 Sb., ve znéni platnych predpist, ptislusi laboratofi USKVBL kontrolovat
latky skupiny Al - A6 (latky s anabolickym ucinkem a nepovolené latky - podrobné uvedeno
v Piiloze ¢. 1 Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d (sedativa). Pro tyto oblasti
kontroly rezidui byla laboratot jmenovana Narodni referen¢ni laboratoii (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2017 analyzovano 2384 vzorki. Vzorky byly vySetfeny analytickymi
metodami s vyuzitim technik GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poctu bylo 2295 ufednich vzorku plinovaného monitoringu rezidui.
Souhrn téchto analyz, provedenych podle Planu pravidelného sledovani (monitorovani)
ptitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok
2017, je uveden v ptiloze v tabulce ,,Pldnovany monitoring rezidui 2017 na USKVBL*.

2293 z téchto planovanych vzorkua bylo vyhodnoceno jako vyhovujici.

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

Analyt Zviie Matrice Kraj
17a-19-nortestosteron skot moc¢ Ustecky
chloramfenikol prase krevni sérum Vysocina

Postup néslednych Setfeni v piipadé nevyhovujicich vzorka probihal ptfesné podle pokynt
uvedenych ve Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorkii a nésledna Setfeni
v ptipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nalezli biologicky aktivnich latek pouzivanych u zvitat

a nedovolenych oSetfeni v rdmci programu sledovani pifitomnosti nepovolenych latek a rezidui
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veterindrnich 1é¢iv* uveden¢ho v Planu pravidelného sledovani (monitorovani) pfitomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok 2017.

Pfi naslednych Setfenich bylo analyzovano 12 vzorkii pochazejicich z mista pivodu zvifat
s predchozimi nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené vzorky byly vyhodnoceny
jako vyhovujici:

Analyt Zvire Matrice Pocet vzorki  Kraj
19-nortestosteron skot moc¢ 1 Ustecky
estery nortestosteronu skot srst 2 Ustecky
chloramfenikol prase krevni sérum 9 Vysocina

7.2.2 Ostatni vySetieni pro SVS a dalSi externi Zadosti

Dalsi Zadosti o vySetieni od SVS CR (celkem 43 vzorki)

Analyty Matrice Pocet vzorku
nitrofurany stieva 8
nitrofurany med 1
nitrofurany, nitroimidazoly med 7
nitroimidazoly med 11
nitroimidazoly, chloramfenikol ~ nasadova vejce, skotapky (MKA) 14
chloramfenikol med 1
beta-agonisté sval (kralik) 1

MKA = mimof4adna kontrolni akce vyhlagena SVS CR

Z téchto vzorkd byly jako mevyhovujici vyhodnoceny 2 vzorky stirev. Oba obsahovaly reziuda
semikarbazidu (metabolit nitrofurazonu). Ostatni vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

Zadosti o vySetieni od vyrobcii potravin a dalSich instituci (celkem 34 vzorki)

Analyty Matrice Pocet vzorki
nitrofurany syry, mléko 13
nitrofurany, nitroimidazoly vejce (veetné suSenych) 4
nitrofurany, chloramfenikol med 1
nitrofurany, nitroimidazoly, chloramfenikol ~ med 2
chloramfenikol substance pro 1écivy piipravek 1
thyreostatika mléko 5
stilbeny, estradiol mléko 1
sedativa ledvina (dan¢k) 7

Z téchto analyzovanych vzorkt bylo jako nevyhovujici vyhodnoceno 6 vzorki. Z toho 2 vzorky
medu (jeden vzorek obsahoval rezidua AOZ - metabolitu furazolidonu, chloramfenikolu a metro-
nidazolu, druhy vzorek obsahoval rezidua AOZ - metabolitu furazolidonu a chloramfenikolu).
Dale byla potvrzena rezidua xylazinu ve 3 vzorcich ledviny a také rezidua thiouracilu ve vzorku
mléka. Ostatni vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

7.2.3 Ukast v mezilaboratornich testech zpisobilosti

Termin provedeni Stanovované analyty, matrice Poradajici organizace
zari 2017 Estery testosteronu RIKILT, EU-RL Wageningen
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7.2.4 Dalsi ¢innost

>

Priprava a realizace analytické ¢asti residualni studie: Nitroimidazoly ve tkanich brojlerovych
kurat (krevni sérum, sval, pefi). Vysledky rezidualni studie budou prezentovany na gt
International Symposium on Hormone and Veterinary Drug Residue Analysis, Ghent, Belgie.

Aktivni u¢ast na poradach SVS CR, krajskych koordinitord pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno
a zastupci IC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodych latek. V roce 2017
se konalo celkem 5 porad.

Utast pracovnikid podle pracovniho zaméfeni na odbornych pracovnich seminafich
(analytickych, metrologickych).
Aktivni ucast na pravidelnych workshopech a seminafich EU-RL RIKILT, Nizozemsko
a BVL, Némecko.

Aktivni Gcast v pracovni skupin¢ EU-RL RIKILT pro rezidua ptirozenych hormond.

Aktivni Gcast na TAIEX Workshop on Official Controls and Measures to Monitor Residues
in Live Animals and Animal Products, Ankara, Turecko.

Publikace ¢lanku: Martina Rejtharova, Libor Rejthar & Katarina Cackova (2017):
Determination of testosterone esters and nortestosterone esters in animal blood serum by
LC-MS/MS, Food Additives & Contaminants: Part A.

8. Pravni agenda

V roce 2017 bylo pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist,
zahajeno celkem 33 spravnich Fizeni.

Na zéklad¢ podnétt z inspekci nebo na zékladé vysledkt analyz odebranych vzorka bylo v roce
2017 zahajeno 33 spravnich fizeni (v roce 2016 bylo zahéjeno 48 spravnich fizeni, v roce 2015 33
spravnich fizeni, v roce 2014 35 a v roce 2013 bylo zahajeno 21 spravnich fizeni). V pribéhu
roku 2017 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 494 000,- K¢ Tyto jsou piijmem statniho
rozpoctu. Nejvyssi pokuta byla 30 000,- K¢, nejnizsi 2 000,- K¢

V ramci spravnich fizeni byla v souladu s ust. § 79 odst. 5 spravniho fadu uloZena povinnost
uhradit naklady fizeni v pausalni vysi 1 000,- K¢ (do 30. 6. 2017), celkem byly uhrazeny naklady
ve vysi 17 000,- K¢.
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9. Informacni technologie, Véstnik USKVBL,
poskytovani informaci, dozor nad reklamou

Informacni technologie

V roce 2017 byly provadény obvyklé ¢innosti servisu vypocetni techniky na strané serverii
a serverového vybaveni a na strané¢ pocitacovych stanic uzivatell. Soucasné dochazelo
k postupnému obnovovani vypocetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti.

Stavajicich informacni systémy byly revidovany a udrZzovany ve funkénim bezchybovém stavu.
s ohledem na jeho chybovost v uréitych pracovnich postupech. Zaroven doslo k vyznamné zméné
technické podpory tohoto systému, kdy stavajici dodavatel této sluzby ¢innost ukoncil z divodu
zaméfeni na jiné informaéni technologie. Pro zaji§téni adekvatni ochrany dat USKVBL byla
provedena hlubsi revize antivirového systému, systému pro detekci nevyzadané posty
a zalohovaciho systému. Na zaklad¢ zjisténych informaci doslo k urcitym ipravam nastaveni.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné informoval v priib&hu roku 2017
spolupracujici subjekty a vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1é¢ivych piipravkl
formou zvefejnéni piibalovych informaci nové registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka,
jejich prodlouzeni, zménach, ptevodech, zaniku a zruseni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni
veterinarnich ptipravki, jejich prodlouzeni, zménach, ukonceni platnosti a zruseni a o evidenci
VTP. Ve Véstniku USKVBL byly dale zvefejiiovany vydané pokyny USKVBL, povoleni vyjimek
z registrace, dilezité¢ informace pro drzitele registracnich rozhodnuti. Od vydavani Véstniku
USKVBL v ti§téné podobé se ustoupilo a v roce 2017 byl jiz Véstnik USKVBL vydavan pouze
v elektronické podobé a zvefejiiovan na webovych strankach Ustavu (www.uskvbl.cz).

AISLP, Veterinarstvi

Ve druh¢ poloviné roku 2014 byla ukoncena spoluprace na dalsi aktualizaci tdaji o veterinarnich
1é¢ivych pfipravcich v databazi Automatizovaného informacniho systému lécivych piipravkla
(AISLP). Ustav vzniklou situaci od roku 2015 fesi publikovanim reportu z interni databéze
Ustavu na web a poskytuje tak uzivatelim zakladni informace nutné pro distribuci VLP.
Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, o prodlouzeni platnosti
registrace, zménach, ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace a zruseni VLP byly
poskytovany redakci Casopisu Veterinafstvi k uvetejnéni.

Osobni konzultace

Béhem roku 2017 bylo uskute¢néno 24 osobnich konzultaci tykajicich se registraci VLP, z toho
14 hrazenych zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo poskytnuto 10,
v oblasti biocidd bylo poskytnuto 22 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 31 osobnich konzultaci v ramci podanych Zzadosti
o povoleni k vyrobé nebo provedeni zmény v povoleni k vyrobé, distribuce a farmakovigilance.

Knihovna

Provoz knihovny Ustavu zaji§tuje registraéni oddéleni USKVBL. Knihovna spravuje fond knih
a Casopistt pomoci databaze. K 31. prosinci 2017 bylo evidovano 3039 titulti knih.

K 31. prosinci 2017 bylo odebirano celkem 34 titulti Casopist. Z toho Cini 18 titulti Casopist
ceskych a 16 titult ¢asopist zahrani¢nich.

Celkovy pocet polozek registraéni dokumentace zaevidovany v databazi Documentum ¢inil
k 31. prosinci 2017 60 962 (ro¢ni narust 2 987 polozek).
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Poskytovani informaci podle zakona €. 106/1999Sb.

Zprava o ¢&innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatli a 1é¢iv v oblasti
poskytovani informaci podavana v souladu s § 18 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozd¢jsich predpist

za rok 2017

odst. 1a) Celkem byly v roce 2017 podany USKVBL 3 Zidosti 0 poskytnuti informace
v souladu se zdkonem 0 svobodném piistupu 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 vy3e uvedeného zdkona 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 zadna vyhradni licence.

odst. 1€) Ve véci poskytovani informaci podle vyse uvedeného zdkona nebyla USKVBL podana
zadna stiznost podle § 16a na postup pfi vyfizovani zadosti informace.

odst. 1f)
Pocet podanych zadosti
o poskytnuti informace
Odbor ekonomiky a financovani 2

Odbor Registrace a schvalovani

Odbor Inspekce

Odbor Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 16¢iv

Odbor Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek
Celkem

Odbor USKVBL

w O O O K-

Krom¢ kvalifikovanych Zzadosti o poskytnuti informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném piistupu k informacim, bylo USKVBL v roce 2017, obdobn& jako v minulych
letech, pfijato a zodpovézeno také velké mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazi tykajicich
se jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

Béhem roku 2017 byly feSeny otazky internetového prodeje VLP, reklamy na volné prodejné
a vyhrazené VLP, poskytovani reklamnich vzorki a reklamy na VLP neregistrované v CR.

V prvni poloviné roku 2017 byl vytvofen navrh nového pokynu USKVBL/REG-xx/2017 -
Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 1éCivé ptipravky, ktery zruSuje a nahrazuje
pivodni pokyn USKVBL/UST-04/2006. Navrh nového pokynu byl publikovan na webovych
strankach USKVBL k prvnimu a nasledné po zapracovani tprav i ke druhému vefejnému
pfipominkovani. Vydani nového pokynu je planovano v prvni poloviné roku 2018.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

Rozbor ¢innosti a hospodaieni (Vv tis. K¢)

Skuteénost za rok 2017 véetné

SBR[ W IENE pouZziti mimorozpoc¢tovych

Zavazné ukazatele

rozpocet rozpocet 2droja

1. Prijmy OSS celkem 4 450 4 450 3231
2. Vydaje OSS celkem 53 249 53 760 81070
z toho

2.1. Bézné vydaje celkem 49 849 50 360 78 119
z toho

2.1.1. Platy v¢. OOV 25 260 25 636 39973
2.1.2. Povinné pojistné zameéstnavatele 8588 8716 13 591
2.1.3. FKSP 501 508 795
2.2. Ugelové a ostatni bézné vydaje 15500 15 500 23761
2.3. Kapitalové vydaje OSS celkem 3400 3400 2951

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1¢¢iv (dale Ustav) vybira na zakladé §112,
ZoL 378/2007 Sb. a Vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaju za odborné ukony
vykonavané v piisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a 1éc¢iv, nahrady vydaji za odborné tkony. Tyto finan¢ni prostiedky
nejsou soucasti statniho rozpocétu a byly Cerpany v souladu s ustanovenimi zakona 218/2000 Sh.
v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani S-018/1000 a na zaklad¢ Pravidel pro
pouziti mimorozpoctovych zdroji Mze, ze dne 7. listopadu 2006, ¢.j. 34386/2006-13012. V roce
2017 byly zapojeny do pifijmil organizace a ¢erpany mimorozpoctové zdroje ve vysi 29 233 tis. K¢.

V hodnoceném roce Ustav &erpal v ramci naroki z nespotiebovanych vydaji ¢astku 448 tis. K¢&.

Bézné vydaje byly Cerpany v ¢lenéni schvéaleny rozpocet, mimorozpocet a NNV.

Tvorba piijmi

Stanovené piijmy v celkové vysi 4 450 tis. K& nebyly zcela naplnény. Z celkovych piijmu Cinily
danové prijmy 2 673 tis. K& Celkové pfijmy jsou tvofeny spravnimi poplatky, piijatymi
sank¢nimi platbami a ptijmy z prodeje nepotfebného movitého majetku.

Rovnomeérnost ¢erpani prostredkii

Rovnomérnost Cerpani, byla mezirocné dodrzena, zkresleni, které vychylilo % cerpani
rozpoétovych prostfedkd smérem nahoru, je zpisobeno zahrnutim ¢erpani i mimorozpo¢tovych
zdrojli - povolené prekroceni.

Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostfedkii na platy bylo rovnomémé a odpovidd schvalenému rozpoétu. Nad ramec
schvalenych rozpoctovych prostiedkl bylo do ukazatele plati z mimorozpoctovych zdroji zapo-
jeno a &erpano 14 337 tis. K&. V Ustavu pracovalo v roce 2017 piepoétenych 87 zaméstnancil,
pficemz schvéaleny limit zaméstnancti ¢inill 76 a 11 zaméstnanch je plné hrazeno
z mimorozpoc¢tovych zdroji. K 31. prosinci 2017 pracovalo ve sluzebnim poméru podle Zakona
234/2014 Sb. o statni sluzb¢ schvalenych 51 zaméstnancti a v pracovnim pomeéru 25 zaméstnancu.
V ramci povoleného piekroCeni limitu zaméstnancii zaméstnava 11 zaméstnancd, jejich platy
hradi z mimorozpoc¢tovych zdrojt, z toho 7 ve sluzebnim a 4 v pracovnim pomeru.
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Financovani reprodukce investi¢niho majetku

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 3 400 tis. K¢ byly ¢erpany na nakup laboratornich
ptistrojti pro USKVBL v ramci programu Stroje a zafizeni, dopravni prostfedky, a to ve vysi
2 951 tis. K¢, zbyvajici ¢ast bude Cerpana jako nespotiebované vydaje v roce 2018, neb se
nepodafilo zrealizovat v plné mife planovany ndkup laboratornich pfistroji. Do piijmi bylo
vV hodnoceném roce celkem zapojeno a Cerpano z mimorozpoctu na investice 1 378 tis. K¢., z toho
na potizeni SW 250 tis. K¢ a na akci Budovy, stavby - vybudovani nové trafostanice a zpracovani
projektu rekonstrukce kotelny ve vysi 1 128 tis. K¢.

Spolufinancovani programi EU
Ustav necerpa prostiedky na spolufinancovani programii EU.

Rozbor pouziti mimorozpoctovych zdroju, tj. prostiedky rezervniho fondu

OSS

Celkové vydaje byly v oblasti mimorozpoctovych zdrojl Cerpany ve vysi 27 310 tis. K¢, z nichz
¢ast, ve vysi, 14 337 tis. K¢, tvoii prostfedky na platy a 4 875 tis. K¢ zakonné piispévky na
zdravotni a socialni pojisténi. Bézné vydaje provozni ve vysi 8 261 tis. K¢ byly alokovany
do oblasti hlavni ¢innosti Gstavu a 287 tis. K¢ jako zakonny piidél do FKSP.

Na kapitalové vydaje byly z mimorozpoctu zapojeny a pouzity penézni prostiedky ve vysi
1 128 tis. K¢ na potizeni ICT - SW a na Budovy a stavby - vybudovani trafostanice. Vypisy z uctu
19-31229641/0710, vedeného u CNB Brno, s vyzna¢enim mimorozpoétovych zdroja.

Naroky z nespotirebovanych vydajua
Ustav Cerpal v roce 2017 prostiedky ve vysi 448 tis. K& z narokli z nespotiebovanych vydaja
na zajisténi béznych vydaji organizace.

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace neuctuje za rok 2017 o prostiedcich na vyzkum a vyvoj.

Zahranicni a tuzemské pracovni cesty

Na zahraniéni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany prosttedky ve vysi 1 201 tis. K¢&. Tyto
pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z ditvodu wiéasti na jednanich komisi
EMA, odborné seminafe a skoleni a na pracovni cesty v ramci inspek¢ni innosti.

Zavazky a pohledavky

Dlouhodobé zavazky k 31. prosinci 2017 nejsou evidovany. Kratkodobé zavazky jsou Gétovany
ve vysi 6 376 tis. KC a jsou tvofeny zejména zdvazky za zaméstnanci, v¢. socialni a zdravotniho
pojisteni.

Pohledavky k 31. prosinci 2017 jsou uctovany ve vysi 1 112 tis. K¢ u kratkodobych a jsou tvofeny
zejména naklady priStich obdobi, dlouhodobé pohledavky nejsou ve sledovaném obdobi
evidovany.

Zalohové platby na dodavky a prace investi¢niho charakteru
Organizace neuctuje za rok 2017 o vyse uvedenych zalohovych platbach.

Népravna opatieni z kontrol

V roce 2017 byla provedena kontrola tcetnich pfipadi z pohledu spravnosti a prikaznosti
iétovani ugetnim auditorem Ing. Jurankem, ¢lenem KACR. Doporudeni ze zapisu z této kontroly
byla Ustavem akceptovana.
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Majetek

V roce 2017 hospodafil tstav s dlouhodobym hmotnym majetkem v hodnoté 60 303 tis. K¢,
odpisy celkem ¢inily 9 649 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym majetkem v zlstatkové
hodnoté 2 051 tis. K¢ a drobnym majetkem v pofizovaci hodnoté 26 147 tis. K¢. Odepisovani
dlouhodobého majetku jsme zahajili v uéetnim obdobi 2011. Postupovali jsme podle CUS 708.
V roce 2017 pak pokracujeme mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle lhit stanovenych odpisovym
planem k jednotlivym druhtim majetku v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.
Ocenovani majetku je uskute¢néno pofizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo odbornym
odhadem (znalecky posudek) a probiha také v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.

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

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v tdchto organizacich hradila v roce 2017 organizace.
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11. Zaméstnanci

Ziakladni personalni idaje

V souladu s ustanovenim zakona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé ustav zpracoval systemizaci
pracovnich a sluzebnich mist pro rok 2017, ktera byla nasledn¢ schvalena vladou s Uc¢innosti

od 1. ledna 2017. Pocet pracovnich a sluZebnich mist v roce 2017 ¢inil celkem 87 FTE.

S vyuzitim piechodnych ustanoveni sluZzebniho zakona byla do 30. Cervna 2016 obsazena
3 sluZzebni mista. Od 1. ¢ervence 2017 byla tato mista obsazena dle platnych ustanoveni zakona o
statni sluzbé. V pribehu roku 2017 bylo vypsano 1 vybérové fizeni na obsazeni sluzebniho mista
pro obsazeni vroce 2017 - 1 fadovy zaméstnanec, 2 vybérové fizeni pro obsazeni pracovniho

mista v roce 2018 a 2 vybérova fizeni pro obsazeni sluzebniho mista podle §178 v roce 2018.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2017

Vék Muzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21 - 30 let 1 2 3 3
31-40 let 1 10 11 12
41 - 50 let 10 33 43 46
51 - 60 let 2 19 21 23
61 let a vice 4 11 15 16
Celkem 18 79 93 100
% 20 80 100 X
Clenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2017
Dosazené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
Zakladni 0 2 2,2
Stedni odborné 2 5 54
Uplné stiedni 5 29 31,5
Uplné stifedni odborné 0 2 2,2
Vyssi odborné 0 0 0
Vysokoskolské 13 55 58,7
Celkem 20 93 100
Celkovy udaj o pramérnych platech k 31. prosinci 2017
Celkem v K¢
Primérny hruby mésicni pfijem ze statniho rozpoctu 27 864,-
Celkovy tdaj o vzniku a skon¢eni pracovnich a sluZebnich pomériu v roce 2017
Pocet
Nastupy 5
Nastup - zaskok za MD 1
Odchody 3
Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnanci - stav k 31. prosinci 2017
Doba trvani Pocet %
do 5 let 19 20
do 10 let 13 14
do 15 let 13 14
do 20 let 19 20
nad 20 let 29 32
Celkem 93 100
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12. Pozarni prevence a bezpecCnost prace

V pribéhu roku 2017 byly provadény pozarnim preventistou protipozarni provérky na obou
pracovistich (Hudcova 56a, Palackéhol74), zaméfené na elektrické spotiebice, priichodnost
unikovych cest, hasebni naradi, stav nouzového osvétleni, kontroly stavu protipozarnich dvefi
a prenosnych hasicich pfistroji. V pribé¢hu celého roku byly provadény pravidelné provérky
dodrzovani piedpisi PO cCinnosti organizace firmou Josef Martinek, sluzby v oboru poZzarni
ochrany. Dne 4. dubna 2017 byl proveden cvi¢ny pozarni poplach s vyhodnocenim tohoto cviceni
OZO panem Alesem Martinkem. Zacatkem dubna byla také provedena pravidelna revize
pozarniho vodovodu a pienosnych hasicich pristroji a protipozarnich dveii firmou Josef
Martinek. Koncem listopadu byla provedena odborna piiprava preventivni pozarni hlidky firmou
Josef Martinek. Pfi nastupu nového pracovnika bylo v pribéhu roku neprodlené provedeno
vstupni Skoleni o pozarni ochran¢ na pracovisti. V roce 2017 nebyl zaznamenan zadny vznik
pozaru.
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13. Zavér

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinrnich
biopreparati a 1éciv je zfejmy pokracujici narlGst narokd na kvalitu a komplexnost vystupil
Ustavu.

Hlavni prioritou Ustavu bude i v roce 2018 aktivni podil na utvafeni budouciho regulatorniho
prostfedi EU, tak aby systém regulace odpovidal co mozna nejlépe zajmim Ceské republiky,
a to jak zpohledu bezpecnosti veterinarnich Ilé¢ivych pripravkt (zdravi vefejnosti, zvifat,
zivotniho prostredi), tak z pohledu dostupnosti veterinarnich 1éc¢ivych pripravki a konecné
z pohledu vyvoje a inovaci v oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravki v Ceské republice. Ustav
planuje setkani s hlavnimi zdjmovymi skupinami s cilem utvaret robustni narodni pozici pro dalsi
jednani o podob& budouciho regulatorniho systému. Vroce 2018 Ustav rovnéz poéita se
zahajenim pripravy vécného zaméru k budouci podobé regulace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
v Ceské republice.

Dalsi vyznamnou prioritou pro rok 2018 a nadchazejici obdobi bude problematika antibiotické
politiky a feSeni problematiky antimikrobni rezistence - na pocatku roku 2018 by mél byt
schvélen Narodni akéni plan k tlumeni antimikrobni rezistence na obdobi 2018 - 2022 a v prib¢hu
roku 2018 by mél byt vypracovan soubor provadécich opatieni, kterymi bude akéni plan naplnén.
Vzhledem k dopadiim a vyznamu bude potieba zajistit sou¢innost v§ech vyznamnych partnera.

Kromé rezistence k antimikrobikim bude Ustav pokradovat v feSeni problematiky nardstu
rezistence k antiparazitikiim - oblast, kterd ma niz$i dopad do oblasti zdravi vefejnosti, ale zasadni
dopad do oblasti ochrany zdravi zvifat a jejich dobrych Zivotnich podminek. Predpoklada
se diskuse se Statni veterinarni spravou a zohlednéni problematiky v opatfenich SVS v oblasti
zdravi zvifat.

V roce 2018 bude probihat dulezita diskuse ohledn¢ budouci podoby systému pro sledovani
spotieby ¢&i pouziti antimikrobnich 1é¢ivych piipravkil ve veterinarni medicing, do které je Ustav
aktivné zapojen a kdy vyvoj v roce 2017 jednoznacné potvrdil silny politicky zdmér pro zavedeni
systému sledovani pouzivani 1é¢iv na jednotlivych hospodaistvich. Bude tak tfeba piijmout
strategii pro zavedeni takového systému v podminkach CR, a to zptisobem, ktery bude co nejlépe
zohlediiovat zajmy CR.

V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat dalsim zefektiviiovanim vykonu dozoru, a to s ohledem
na identifikovana rizika. Jednou z priorit proto bude problematika internetového obchodu s 1éCivy,
obchodovani s neregistrovanymi 1é¢ivymi ptipravky, posileni spoluprace s dalSimi organy dozoru,
véetné Police CR &i celni spravou. Zvlastni pozornost chce Ustav v roce 2018 dale zaméfit
na kontrolu odpovédného pouzivani antimikrobik, zejména kriticky vyznamnych antimikrobik.

V oblasti piisobnosti laboratofe pro kontrolu veterinarni 1é¢ivych ptipravkli bude probihat dalsi
vyvoj novych metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich metod v oblasti hodnoceni kvality,
ucinnosti a bezpec€nosti veterinarnich 1éCivych piipravki a bude probihat ¢innost na rozvoji
evropského lékopisu a Ustav se v roce 2018 chce aktivné zapojit do pfipravy lékopisnych &lankd
pro Cesky 1ékopis.

V oblasti laboratofe monitoringu bude probihat rozvoj metod pro nové analyty a pro nové matrice
tak, aby laboratof byla schopna plnit naro¢né pozadavky monitoringu Statni veterinarni spravy,
partnerskych referencnich laboratoti EU a dalSich Zadateld o provedeni analyz.

Ustav bude v dalim obdobi napliiovat svoji politiku kvality, a dale rozvijet systém zabezpe¢ovani
kvality. V roce 2018 budou v oblasti systému kvality zohlednény pozadavky nové normy
ISO 9001.

Hlavnim tkolem Ustavu zistava vytvafet nadale férové, oteviené prostiedi, které umozni rozvoj
oboru veterinarnich 1é¢iv, zachova vysokou miru bezpe¢nosti a tim i divéry vefejnosti v cely
sektor.
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14. Vysvétlivky pouzitych zkratek

AISLP
AMR
AdG GEON
ATM
AV
CMDv
CVMP
CIA
CL
CMI
CVO
EDQM
EEA
EHK
EK
EL
ELK
EMA
ES
EU
EWP
FVG
GC-MS
GMO
GMP
HMA
HPLC
HVLP
IWP
LL
KL
MK
MRA
MRP
MF
MZ
MZe
OMCL
PCR
PIC/S
PN
PO
QWP
RHP
SDP
SopP
SUKL
SVP
SVS CR
SWP

Automaticky informaéni systém 1é¢ivych piipravka

Resistence k antimikrobiktim

Advisory Group of General European OMCL Network
Antimikrobialni substance

Autogenni vakcina

Veterinarni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky

Cesky institut pro akreditaci

Cesky 1ékopis

Cesky metrologicky institut

Vedouci veterinarnich sluzeb

European Directorate for the Quality of Medicines

Evropsky hospodarsky prostor

Externi hodnoceni kvality

Evropska komise

Evropsky 1ékopis

Evropska 1€¢kopisna komise

Evropsky atfad pro hodnoceni 1é¢ivych piipravka (European Medicines Agency )
Evropské spolecenstvi

Evropska unie

Pracovni skupina pro u€innost 1é¢ivych piipravka
Farmakovigilance

Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

Geneticky modifikované organismy

Spravna vyrobni praxe

Vedouci l1ékovych agentur

Kapalinova chromatografie

Hromadné vyrabény lé¢ivy prostiedek

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pfipravky
Léciva latka

Kontrolni laboratof

Medikované krmivo

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

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zemedélstvi

Official Medicines Control Laboratory

Polymerazova fetézova reakce

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Pozménovaci navrh

Pozarni ochrana

Pracovni skupina pro kvalitu 1é¢ivych ptipravka

Rucéni hasici pfistroj

Spravna distribu¢ni praxe

Standardni operacni postup

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost 1é¢ivych pripravki
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SzU
TAIEX
UKzUZ
USKVBL
VEDDRA
VICH
VLP

VP

VTP

Statni zdravotni ustav

Technical Assistance Information Exchange Office

Ustiedni kontrolni a zkusebni Gistav zemédélsky

Ustav pro statni kontrolu veterinrnich biopreparétii a 1é¢iv
Veterinarni lékatska terminologie pro hlaseni nezadoucich ucinkt
Veterinary International Conference on Harmonisation
Veterinarni 1é¢ivy piipravek

Veterinarni pfipravek

Veterinarni technicky prostfedek
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15. P¥ilohy

Plinovany monitoring 2017 na USKVBL
Skupina Analyt

A

A

A(3)

A(3)

A(3)

A@3)

A@)

AQ3)

A@3)

STILBENY

THYREOSTATIKA

TRENBOLON

ANDROGENNI
STEROIDY

METHYLTESTOSTERON

ETHINYLESTRADIOL

STANOZOLOL

KORTIKOSTEROIDY

GESTAGENY

Zvire

Skot (skot, krava, tele)

Ovce, koza

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kuan

Drubez (kuie, nosnice, krtta, vodni)
Kralik

Farmova zveér

Mléko

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Drubez (kufe, nosnice, krtita, vodni)
Ryba

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kuan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Farmova zvér

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Kuan

Prase

Ryba

Kralik

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kun

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
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Matrice
moc, jatra
moc, jatra
mo¢, jatra
moc, jatra
sval, jatra
sval

sval

sval, jatra

moc
moc
mo¢
moc
sval
sval
sval
mléko

mo¢
moc
sval
sval

moc¢, sval, jatra
moc

moc, jatra

moc

sval

sval

sval

mo¢, sval
mo¢
sval
sval

moc
mo¢
sval
mo¢
sval
sval

Pocet vzorki
45
5
37
2
21
10
1
5
126
79
3
48
1
20
1
2
22
176

13
17

46
71

82

19

185



PRIROZENE HORMONY

A@3) (TESTOSTERON,
ESTRADIOL)

LAKTONY KYSELINY
A (4) RESORCYLOVE
(ZERANOL)

A (5) BETA-AGONISTE

A (6) CHLORAMFENIKOL

A (6) NITROIMIDAZOLY

A (6) NITROFURANY

Ovce, koza

Prase

Kun

Celkem

Skot (bycek, jalovice)

Skot (vykrmovy skot)

Prase

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kuan

Drubez (kuie, nosnice, krtta, vodni)
Kralik

Farmova zveér

MIéko

Krmné smés pro skot

Napéjeci voda pro skot

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovce, koza

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zveér

MIéko

Vejce

Med

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Vejce

Krmné smés pro driibez a prasata
Med

Napéajeci voda pro driibez
Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kun

Dribez (kute, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik
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tuk
tuk
tuk

sérum
sérum, Srst
sérum, Srst

mo¢
moc
mo¢
moc
sval, jatra
sval
sval

moc¢, jatra, srst
moc, jatra
moc, jatra
jatra

jatra

jatra

jatra

mléko

krmivo

voda

moc, sval
mo¢, sval, sérum
sval

sval

sval

sval

sval

sval
mléko
vejce
med

sval, sérum
sval

sval, sérum
sval, sérum
sval, sérum, pefi
sval

sval

sval

vejce
krmivo
med

voda

sval
sval
sval
sval
sval
sval
sval

51

76
45
16

70
39

37

34

116
93

75

26

10
10

232
131
180

132
20

61
46

584
52

56
82
10

11
30

255

14

30

41
10



A (6) DAPSON

A (6) CHLORPROMAZIN
B(2d)  SEDATIVA

CELKEM

Farmova zvér

Miléko

Vejce

Med

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
MIéko

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kun

Celkem
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sval
mléko
vejce
med

sval
sval
sval
sval
mléko

ledviny
ledviny
ledviny
ledviny

12
11

123
20
13
12
54
35
35

73
2295



