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1. Uvodni slovo

Vazeni uzivatelé informaci o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati
a léciv (,,Ustav) a vSichni Ti, kdo uzivaji jeho vystupy. Je mi potéSenim seznamit vas
s vysledky ¢innosti Ustavu za rok 2018 a to formou zpravy o jeho ¢innosti.

Rok 2018 byl ve znameni finalizace novych evropskych pravidel pro veterinarni lécivé
ptipravky a pro medikovana krmiva — balicku tfi navrhi pfimo pouzitelnych natizeni EU,
ktery zcela noveé nastavi pravni ramec regulace veterinarnich 1é¢iv a medikovanych krmiv.
Ptijeti souboru téchto tii natizeni se predpoklada na pocatku roku 2019.

Kromé aktivniho podilu na piipravé pravnich piedpisi EU se Ustav aktivnd zapojoval
i do pfipravy a pripominkovani vnitrostatnich pravnich piedpist.

Kromé legislativni Ginnosti a odborné agendy se Ustav v roce 2018 zabyval naplitovanim
pozadavkl vyplyvajicich ze sluzebniho zakona a z ptislusnych sluzebnich ptedpisii, agendy
ochrany osobnich udajt ¢i pozadavkl v oblasti archivnictvi a spisové sluzby.

Nedilnou soucasti ¢innosti Ustavu je udrzovani a rozvijeni systému kvality. Kromé
standardnich ¢innosti byly v roce 2018 realizovany opatfeni na zéklad¢ predeslého auditu
BEMA (,,Benchmarking Excercise® organizovany v rdmci Vedoucich lékovych agentur
(HMA)) a JAP (Joint Audit Programme pro inspektoraty SVP). Ustav se rovnéz zalal
pfipravovat na plnéni pozadavkl vyplyvajicich z aktualizace normy 17025, kterd byla
zvetejnéna v dubnu roku 2018.

Diilezitou oblasti byla 1 v roce 2018 spoluprace a to jak s organy na vnitrostatni irovni, tak
spoluprace mezinarodni, kde pokracovala napiiklad velmi dobra spoluprace s rakouskou
Iékovou agenturou.

V oblasti odbornych horizontalnich agend dominovala otdzka tlumeni antimikrobni
rezistence. V prub¢hu roku 2018 byl ve spolupraci s Ministerstvem zemédélstvi, dalSimi
resortnimi organy a Ministerstvem zdravotnictvi pfipraven navrh akéniho planu k tlumeni
antimikrobni rezistence v Ceské republice, jehoZ schvaleni vladou CR se predpoklada rovnéz
na po¢atku roku 2019. Kromé otizky antimikrobni rezistence se Ustav zabyval otdzkami
parazitarnich infekci a rezistenci k antiparazitikim - otazce, ktera je z divodu absence
piimého piesahu do problematiky zdravi vefejnosti méné¢ akcentovana, pro veterinarni
medicinu vSak piedstavuje rovnéz velmi zavazny problém.

V oblasti registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravkia se Ustav, podobné jako v piedchozim
obdobi soustfedil na =zajiSténi dostupnosti veterinarnich 1éCivych pfipravki, vcetné
poskytovani odborn¢ho poradenstvi k vyvoji novych veterinarnich lé¢iv a zachovani
registrace stavajicich registrovanych pfipravk. Ustav byl aktivni v mezinarodnich
registracnich postupech, kde aktivné vystupoval jako tzv. referencni ¢lensky stat a zapojoval
se aktivné 1 do odbornych agend v ramci Evropské 1ékové agentury, véetné hodnoceni
centralizovanych registraci.

V oblasti inspekce se Ustavu dafilo plnit zdvazky v oblasti inspekci spravné vyrobni praxe,
spravné distribu¢ni praxe i1 spravné vyrobni praxe medikovanych krmiv a je potéSujici,
ze Ustav miize piispivat k tomu, e tuzemsti vyrobci veterinarnich 1é¢iv jsou Gisp&$ni nejen
na domacim trhu, ale, jak dokladaji ¢isla o nariistu exportu, i na trzich zahranic¢nich, zejména



v zemich mimo EU. V oblasti inspekce Ize oproti predchozimu obdobi pozorovat uré¢ity narast
pozadavkll na kontroly provadéné ve spolupraci se Statni veterinarni spravou a velmi
problematicka zlstavad oblast internetového obchodu a individudlnich dovozi 1éCiv.
V poslednich jmenovanych oblastech bude nutné v dalsim obdobi posilovat spolupraci
se vSemi relevantnimi partnery.

V oblasti ¢innosti laboratofe pro ufedni kontrolu 1é¢iv se dafilo zavadét a akreditovat nové
zkusebni metody tak, aby to nejen posilovalo schopnost kontroly zajistované Ustav, ale aby
Ustav mohl zlep3ovat sluzby vyrobctim veterinarnich 1é¢iv a poméhat jim uplatiiovat 16&ivé
ptipravky na trhu a pfispivat tak k zajisténi dostupnosti veterinarnich 1é¢iv. V této souvislosti
lze jmenovat naptiklad zavadéni novych metod pro hodnoceni ptitomnosti cizich agens podle
novych pravidel pro veterindrni vakciny, které bude pokraCovat i v nadchazejicim obdobi,
¢1 prace na zavedeni hodnoceni UC€innosti tuberkulind, Pracovnici laboratofe se aktivné
podileji na programu testovani centralizovanych ptipravkl a jsou aktivné zapojeni do prace
na Evropském lékopise, oblasti, v niz Ustav uzce spolupracuje se Statnim tustavem
pro kontrolu lé¢iv.

V oblasti monitoringu Ustav pokradoval v zavadéni novych metod s cilem zvysit efektivitu
monitoringu. VyuZiti novych matric, jako je naptiiklad srst nebo v ptipadé ptaka peti
umoziuje zachytit rezidua 1é¢iv a nepovolenych latek po mnohem delsi ¢asové obdobi
a zvySuje tak efektivitu kontroly. K vybéru vhodnych matric byla i v roce 2018 provedena
rezidudlni studie u dribeze. I v laboratofi monitoringu pokracovala v roce 2018 tuzka
spoluprace jak na vnitrostatni tirovni, tak na irovni mezinarodni. Pracovnici laboratofe byli
dale uzce zapojeni do pfipravy novych pravidel monitoringu, které ptipravuje Evropska
Komise.

Uvedeny piehled dokladuje $iroky zabér a vysokou odbornost Ustavu a jeho zaméstnancil.
Vétfim, Ze 1 v roce 2018 byl Vam, kdo tuto vyrocni zpravu vyuzivate, Ustav napomocen
k feSeni Vasich problému.

Podrobny popis ¢innosti a vysledki, v€etné Cisel za jednotlivé oblasti jsou podrobné uvedeny
v jednotlivych kapitolach zpravy o ¢innosti.
MVDr. Jiti Bures



2.  Systém kvality

Systém fizeni kvality je jednim ze zadkladnich ndstrojii pro zajiSténi stabilni Grovné kvality
sluzeb naseho Ustavu. USKVBL pouziva systém kvality zaloZeny na tzv. de$tnikové
struktuie, coz v praxi ptinasi jednotlivym ttvari moznost lepsiho pfizptisobeni jejich ¢innosti
konkrétnim legislativnim pozadavkim a potiebam. Na trovni Ustavu je systém kvality
zaveden podle mezindrodni normy CSN EN ISO 9001, systém kvality jednotlivych odborti
pak odpovida pozadavkim dalsich specializovanych norem, jako napt. CSN EN ISO 17020
nebo CSN EN ISO 17025. Vzhledem ke skute¢nosti, e USKVBL je jiz od roku 2005 ¢lenem
mezinarodni organizace sdruZujici inspektoraty spravné vyrobni praxe pro lécivé pripravky,
je systém fizeni kvality rovnéz zaloZen i na dosazeni shody s pozadavky stanovenymi v mezi-
narodné platnych dokumentech PIC/S - Quality system requirements for pharmaceutical
inspectorates a dokumentech EU Quality Systems Framework for GMP Inspectorates.

Systém kvality USKVBL je rovnéi pravidelné auditovén tuzemsk}'rmi 1 zahraniénimi
mezinarodniho programu BEMA pro lékové agentury (program koordlnovany na urovni EU
skupinou ,,Vedouci l€kovych agentur - ,Heads of Medicines Agencies), ktery probihd
pravidelng s periodou 3 let. Ustav se dale v ramci EU ugastni programu Joint audit
programme s cilem ovéfeni systému jisténi kvality jednotlivych inspektorati zemi EU
v souladu s principy benchmarkingu. Cinnost Zku$ebni laboratofe Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich 1é¢iv je pravidelnd auditovina Ceskym institutem pro akreditaci (CIA).
Zkusebni laboratoi je drzitelem Osvéd&eni o akreditaci vydané CIA v rozsahu udélené
akreditace na mikrobiologické, biologické a chemické zkouSky veterinarnich 1é¢iv (OMCL)
a stanoveni rezidui veterinarnich Ié¢iv a jinych farmakologicky t¢innych latek v biologickych
materidlech (monitoring rezidui) vymezenych ptilohou Osvédceni o akreditaci. Tato ud€lena
akreditace je vyddvana s platnosti 5 let a pravidelné se obnovuje.

Systém fizeni kvality Ustavu dale obsahuje v souladu s CSN EN ISO 9001 a dal$imi
specifickymi normami (CSN EN ISO 17025) systém vnitinich auditl, pfiemZ vsechny
klicové procesy Ustavu podléhaji pravidelnému internimu auditu nejménd jednou roéné.
V ramci Ustavu pak pracuje celkem 22 internich auditorii a interni audity probihaji na viech
odborech 1 na celotistavni urovni.

Rok 2018 znamenal pro na$ Ustav dal§i pokratovani v praci v oblasti zlepSovani systému
kvality. Velka pozornost byla opét veénovana piedev§im aktualizaci stavajici fizené
dokumentace na celoustavni Grovni i na urovni jednotlivych odborii. Vyddna byla napf.
aktualizovana verze Etického kodexu zaméstnancti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1é¢iv, jenz upravuje zasady fadného vykonu a zakonnosti vykonu prace/sluzby
jednotlivych pracovnikii Ustavu, zasahuje do oblasti profesionality a vyrazné se vymezuje
proti stfetu zajmu, korupci a Spatnému nakladéani se svétenymi prostiedky.

Dillezitym nastrojem pro udrzovani systému kvality USKVBL v dobré kondici je
i pfezkoumani systému managementu, jenZ se stal dobrym pomocnikem pfi fizeni, planovani
a ur¢ovani strategii Ustavu. Toto prezkoumanl je pravidelné provadéno v ramci Ustavu
1 v ramci jednotlivych organiza¢nich utvarli zejména s ohledem na schopnost systému fizeni
zabezpecit shodu s politikou kvality a cili kvality. Dba se pfedev§im na to, aby byla zajiSténa
jeho neustdld vhodnost, pfiméfenost a efektivnost zdroji s cilem stanovit, jaké piipadné



zmény jsou nezbytné pro zajisténi vSech potfeb a Cinnosti Ustavu. V soucasné dobé
zvySenych pozadavkil na kvalitni hospodafeni a efektivni finan¢ni politiku je pak vyznam
pfezkoumani managementu o to vyssi.

V roce 2018 pak rovnéz pokracovaly i dilezité prace v oblasti IT technologii. S ohledem
na aktudlni situaci se pozornost vénovala predevSim bezpecnostnim otdzkdm spojenym
se zalohovanim dat nebo zabezpecenim piistupu k datim na sitovych a pienosnych discich,
feSena byla i bezpe¢nost vzdaleného piistupu k siti USKVBL a vzdaleného piistupu
k e-mailovym schrankam. Byla rovnéz posilena prevence pfed moznymi virovymi infekcemi
a utokl hackert z vnéjsiho prostredi. Stav bezpec¢nosti IT systému je pak pravidelné sledovan
a vyhodnocovan a je popisovan ve zpravach o stavu zabezpeCeni informacnich systémui
USKVBL.

Celkové mlizeme fici, Ze rok 2018 byl ve znameni pokracovani praci zapocatych v ptedcha-
zejicich letech s cilem piizptsobit cely systém kvality Ustavu i jednotlivych odbort tak,
aby co nejvice pomdahal pifi plnéni vSech ukold, Cinnosti a zavazkd vzhledem k nasim
zakaznikim. Urcité muzeme toto obdobi hodnotit kladn¢ a velkou radost nam mize Cinit
i ta skutecnost, Zze vSechny zasadni ukoly v oblasti systému kvality stanovené na rok 2018
byly splnény. Tim ale prace v této oblasti zdaleka nekonc¢i. VSichni ti, ktefi se na udrzovani
systému kvality podileji, vi, Ze mame pied sebou jesté¢ spoustu dalSich ukolid a rozhodné lze
ocekavat, ze 1 novy rok piinese s sebou dalsi vyzvy a podnéty pro zlepSovéani. A to je
samoziejmé dobie. Zavérem rozhodné patii velké pod€kovani vSem kolegiim za jejich praci
a podil na budovani a udrzovani naSeho systému kvality a spolu s pifanim dostatku sil
a odhodlani v této praci dale pokracovat.



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

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisu

V roce 2018 pokracovalo intenzivni jednani v oblasti ptipravy novych pravnich ptedpist (navrhy
nafizeni) v oblasti veterinarnich 1éCivych piipravki a medikovanych krmiv, pfi¢emz v druhé
poloviné roku byla jednani ukoncena a jak v Evropském parlamentu, tak v Rad¢ byla nafizeni
pfijata.

Ustav se aktivné podilel na piipravé EU piedpisti v oblasti monitoringu rezidui veterinarnich
1€Civ.

Kromé tvorby pravnich piedpist EU se Ustav dale podilel na tvorbé vnitrostatnich pravnich
ptedpist, kdy §lo o pfipominky k novele zdkona o 1é€ivech, revize provadécich vyhlaSek k zdkonu
o lé¢ivech a dale predpist 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

Nadale se stupiiuje tlak na feSeni problematiky rezistence k antimikrobikim (dale AMR) jak
na narodni, tak i mezindrodni Grovni. V navaznosti na Evropsky ak¢ni plan ,,Jedno zdravi proti
AMR bylo apelovano na ¢lenské staty, aby do konce roku 2017 vytvorily narodni akéni plany.
Proto pracovali Ministerstvem zemé&délstvi povéieni zastupci z USKVBL (feditel MVDr. J. Bure§
a Dr. Pokludovd) na dopracovani narodniho ak¢niho planu k feseni AMR pro ¢eskou republiku za
oblast zeméd¢lstvi/veterinarni mediciny. Byla rovné€z zintenzivnéna spoluprace resortu MZe a MZ
s cilem finalizovat nejen obecnou ¢ast akéniho planu, ale pfedev§im soubor realiza¢nich opatieni,
ktera by méla pomoci uskute¢nit deklarované cile v souladu s EU AP ,,Jedno zdravi“. Pracovni
skupina (PS) pro antimikrobika pii MZe se sesla jedenkrat (11. cervna 2018). Jednim z tkoli této
PS, krom¢ nastaveni exaktnich pravidel a priorit antibiotické politiky v ramci MZe, je také
spoluprace s CKS NAP (Centralni koordinac¢ni skupina Néarodniho antibiotického programu) a tim
s humanni oblasti. V roce 2018 vSak byl jednoznacny cil zajistit setkani vSech ucastnikii PS
k odsouhlaseni a pfipadné Gpravy ¢i doplnéni realizac¢nich opatieni AP NAP. V ramci CKS NAP
pokracovala aktivni ucast Dr. Pokludové (USKVBL) a Dr. Satrana (SVS) jako osob povéfenych
pro spolupraci za resort Ministerstva zeméd¢lstvi.

V prubéhu roku 2018 probehla klicova jednani k:

e Finalizaci Akéniho planu NAP (Dr. Bures a Dr. Pokludova ve spolupraci s doc. Zemli¢kovou,
s informovanim MZe a SVS), odsouhlaseni a korekce v ramci PS pro AMR pii MZe.

e Ve spolupraci s MZe, kde dik patii predevsim Ing. Saksunovi, dopracovani financnich
polozek narokovanych k realizaci AP NAP a formalni finalizaci s odevzdanim finalni verze
za resort MZe v srpnu 2018.

e Na pocatku roku probéhla koordinacné technickd schiizka k monitoringu cilovych patogent
za ucasti USKVBL (Dr. Pokludova). Pokratoval monitoring citlivosti a rezistenci cilovych
patogeni (probihd od III/2015), kde garantem garantem zlstala SVS. Jako Antibiotické
centrum pro klinickou praxi jmenovano pracovi§té SVU Jihlava. Pracovi§té VUVeL i nadale
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dodéavalo desti¢ky pro stanoveni MIC), SVU (Praha, Jihlava, Olomouc - vlastni vy$etfovani),
USKVBL (piipravilo jako kazdoroéné aktualizaci informaci o registrovanych VLP pro cilové
druhy skot (specificky dojnice), prasata, dribez. V roce 2015 bylo vysetieno 1667, v roce
2016 bylo vySetteno 1790 a v roce 2017 bylo vySetteno celkem 1414 izolata, v roce 2018
1138 izolath cilovych veterinarnich patogent.

Byly publikovany dva ¢lanky souvisejici s AMR:

Pokludové, L.; Pratova, H.; Bures, J.; Zemlickova, Helena Vyvoj spotieb veterindrnich

antimikrobik v CR v navaznosti na soucasné a budouct aktivity narodniho akcniho planu boje
s rezistenci k antimikrobikiim. Veterinaistvi. 2018, 68 (2), s. 78-84. ISSN 0506-8231.

Pokludova L, Pratova H, Kucharovi¢ova I, Nedbalcova K, Bures J.
Doporuceni pro odbeér vzorkii pro mikrobiologické vysetieni, interpretace vysledkii stanoveni
citlivosti bakterii k antibiotikiim pro praxi malych zvirat, Veterinarni klinika 2018;15(1):13-21.

Informace o celkovych spotiebach antimikrobik, spolu s odhady na hlavni cilové druhy zvitat
byly komunikovany s odbornou (seminafe, KVL, chovatelské svazy) i laickou vefejnosti
(tisk, média).

Vzdélavaci seminafe a narodni a mezindrodni akce k problematice AMR pro rok 2018
(uvedeny pouze akce s aktivni ucasti):

e VFU - studenti fadného studia, 6. ro¢nik, Antimikrobika u driitbeze (Dr. Pokludova).

e VUVeL FEST - Odborny seminat od vyzkumu k praxi - duben 2018 (Dr. Bures, Dr.
Pokludova).

o Ceska asociace avidrni mediciny - seminaf specialisti, Animal VETEX - duben 2018
(Dr. Bures, Dr. Pokludova) - Novinky v oblasti antimikrobik u dribeze (Vyjmuti indikace
E.coli peroralni VLP s enrofloxacinem a omezeni u apramycinu).

e Meeting se zastupci FAO - USKVBL, kvéten 2018, Tackling of AMR:
= National Action plan and activities fighting AMR (Dr. Bures),
= Examples of projects for practice (Dr. Pokludova).

e Geneva, WHO - Working group meeting on using antimicrobial consumption data
at country level, cerven 2018, Use the antimicrobial consumption data at national level -
example from the Czech Republic (Dr. Pokludova).

e EAVPT 2018 mezinarodni konference Wroclaw, ¢ervenec 2018, ¢len védecké komise
(review abstraktl), co-chairing a key-note lecture - prezentace: Challenges associated with
antimicrobial resistance for scientists and regulators considering new European Action
Plan and future legislation on veterinary medicinal products (Dr. Pokludova), poster
Rezidua ATM v medu (Rejtharova a kol.,, vybran k Gstni prezentaci - prezentovala
Dr. Nepejchalova).

e Setkani (VII/2018) a diskuse k problematice antibiotik u dréibeze, USKVBL, CMDU,
veterinarni 1ékafi z praxe z chovi dribeze, vyména nazort a diskuse (Dr. Pokludova).

e VFU, studenti fadného studia, 6. rocnik, zaii 2018, Antimikrobika u dribeze prospéch vs.
rizika pouzivani (Dr. Pokludova).

e EMA - ESVAC, Expert group on stratification of sales of antimicrobials meeting, zafi
2018, Londyn, prezentace: The Czech Republic: Stratification of the sales data per species
(Dr. Pokludova).

e Konference Drubez 2018 Brno, fijen 2018, Aktuality v oblasti veterinarnich I&¢iv
Vv souvislostech Bures J., Pokludova L., Pratova H. (Dr. Bures).

e Tiskova konference ke svétovému tydnu antibiotik ve spolupraci s KVL, Praha listopad
2018 (Dr. Bures).

e EAAD (European Antibiotic Awareness Day) a tiskova zprava k EAAD - ve spolupraci
s CKS NAP (Lékarsky dtim, Praha, 21. listopadu 2018), prezentace Dr. Pokludova
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e JAMRAI - Madrid, tijen 2018, prezentace Target pathogen AMR monitoring: the Czech
Republic experience (Dr. Pokludova (spoluautofi: Cerny T., Kucharovi¢ova L., Bardon J.,
Nedbalcové K., Dubské M., Satran P., Bures J.).

e Country visit v ramci One health (pfizvani Dr. Pokludové ke spolupraci s MZdrav/SZU) -
prezentace Veterinary perspective of tackling AMR: the national context of the ,,One
Health“ concept, ¢ast na diskusi (fijen 2018).

e JAMRAI — Praha (ptizvani Dr. Pokludové ke spolupraci s MZdrav Veterinary perspective
of tackling AMR: at the national context of the ,,One Health“ concept (listopad 2018).

e Spoluprace na sestaveni podkladi pro Spole¢nou zemédélskou politiku (Dr. Bures
ve spolupraci s Dr. Pokludovou).

Aktivnimi €leny, podilejicimi se na pfipravé jednani a pInéni ukoli v ramci PSA pro AMR v roce
2018 za USKVBL byli: Dr. Bures, Dr. Pokludova, Dr. Pratova a Prof. Hera. Cinnost PSA
pro AMR pii MZe bude pokracovat i v roce 2019.

CKS NAP
Aktivni ucast (Dr. Pokludova). Projednavani spole¢ného Akéniho planu NAP. Reseni certifikaci
veterinarnich laboratofi po strance zajisténi vzorka pro externi hodnoceni kvality a vydavani
certifikatd (ptiprava dohody SZU a SVU lJihlava, nahradi certifikaty doposud vydavané
USKVBL).

SKAP
Aktivni u¢ast na Subkomisi pro antibiotickou politiku (Dr. Pokludova). ReSeni stanovisek
k dostupnosti humannich 1é¢ivych piipravka, vcetné piipravy odborné argumentace (kloxacilin),
komentaie k PK antimikrobik, seznamu esencialnich antimikrobik pro CR a dalSich odbornych
otazek.

Kontrola kFiZové shody (Cross - Compliance)

Kontroly povinnosti chovatelit hospodaiskych zvirat produkujicich zivocisné produkty k vyziveé
Cloveka, které zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross-Compliance) - SMR 10: Zakaz
pouzivani nékterych latek s hormonalnim a thyreostatickym U¢inkem a betasympatomimetik
v chovech zvifat (smérnice 96/22/EC) jsou na zakladé analyzy rizik fizeny SVS CR. Kontroly
provadgji vzdy Krajské veterinarni spravy, inspektoii Ustavu se ucastni vybranych kontrol
v ramci metodické spoluprace. Nebyl vznesen pozadavek SVS CR na provedeni kontroly kifzové
shody.

Problematika GMO

| vroce 2018 byla pro praci v Komisi pro GMO pii MZe CR za USKVBL deklarovana
MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. Prace spocivala v posuzovani a vypracovavani odbornych
stanovisek k piedloZzenym Zadostem o povoleni uzavieného nakladani s GMO nebo uvolnovani
GMO do zivotniho prostfedi ¢i do ob¢hu, dle zakona ¢. 78/2004 Sb. o nakladani s GMO
a genetickymi produkty.

Pravidelné zasedani Komise probé&hlo 30. fijna 2018.

Byl prezentovan navrh novelizace vyhlasky ¢. 209/2004 Sb., o bliz§ich podminkach nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, kterd zahrnuje transpozici
pozadavki smérnice 2018/350 (méni smérnici 2001/18/ES). Méni se zejména Casti tykajici
se hodnoceni rizik GMO rostlin. Dale MZP navrhuje zménu formulafe pro klinické hodnoceni
lé¢ivych ptipravka obsahujicich GMO.

Dle sdéleni SZIF se v roce 2018 GMO kukufice MONS810 na uzemi CR nepéstovala. Na zakladé
planu bylo provedeno 14 kontrol v piihrani¢nich oblastech (400 m od statni hranice) s negativnim
vysledkem (nebyla potvrzena pfitomnost mutace).
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V EU bylo kdatu 26. fijna 2018 povoleno k dovozu 97 GM plodin, zejména kukufice, soja,
bavlnik, fepka a cukrova fepa. V syst¢tmu RASFF bylo hlaseno celkem 13 nepovolenych
produktii, jednalo se hlavné o ryzi a ryzové produkty z Asie, kukuiici a kukufi¢né produkty
z Ameriky.

EK vdubnu ptedstavila navrh nafizeni evropského parlamentu a rady o transparentnosti
a udrzitelnosti hodnoceni rizik EU v potravinovém fetézci. Méni se fada nafizeni ES s cilem
transparentnosti, kdy se nezvetejiiuji pouze diveérnd data. VSechny c¢lenské staty by pak mély byt
zastoupeny ve Spravni radé EFSA a mél by byt kladen dtraz na robustni studie.

Byl take piedlozen navrh na vyhlasku ¢. 129/2012 Sb. o podrobnostech uvadéni osiva a sadby
pestovanych rostlin do ob&hu - diskutovdno oznacovani osiv GMO a hranice tolerance (CR
technicka nula).

Byla ptedlozena informace z EU o rozhodnuti Soudniho dvora, Ze organismy ziskané novymi
technikami mutageneze (editace genli, CRISPR, TALEN) mohou ptedstavovat obdobné riziko
jako transgenoze (vkladani gentll) a vysledné organismy tedy spadaji pod predpisy GMO. Naopak
tradi¢ni techniky mutageneze (ptisobeni radiace, chemické latky) jsou ze smérnice GMO vynaty.
Toto rozhodnuti se tyka vSech organismi, nejenom tedy rostlin. EK nechce v této situaci ménit
legislativu, pouze vyzvala ¢lenské staty, aby postupovaly podle rozhodnuti Soudniho dvora.

Novou diskutovanou oblasti jsou lécivé pripravky obsahujici GMO: vakciny a genové terapie.
Jakost, bezpecnost a ucinnost geneticky modifikovanych veterinarnich 1écivych piipravka
je 1 nadale posuzovana Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) procesem tzv.
centralizované registracni procedury.

V souvislosti s hodnocenim 1é¢ivych piipravki obsahujicich GMO vznikla v ramci Ceské komise
pro GMO pii MZP podskupina zaméfujici se na 1é¢ivé piipravky obsahujici GMO (delegovan
jeden pracovnik).

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2018 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterinarnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz kapitola 7.2.1
Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektori pii feSeni nadlimitnich naleza
a spole¢né inspekce s inspektory KVS. V pribéhu roku 2018 bylo provedeno 26 spole¢nych
kontrol u chovatel potravinovych zvifat. V 10 piipadech se jednalo o zjisténi nadlimitu
rezidualnich latek v rdmci monitoringu a v 12 piipadech se jednalo o zjistény nadlimit mimo
monitoring. Dale bylo s inspektory KVS-SVS provedeno 6 spoleénych kontrol u veterinarnich
Iékaii. Pokracovala spoluprace pii zadavani vysledkt inspekci chovateli a veterinarnich Iékait
do OIS SVS. V oblasti medikovanych krmiv se jednalo o spolupraci pii pifedavani informaci
o aktualnich registrovanych medikovanych premixech a vyrobcich medikovanych krmiv pro
potiebu on-line formulafe pro pienos informaci z predpisi na medikovana krmiva do OIS SVS.
Pracovnici USKVBL se zGiéastnili vybranych porad organizovanych Statni veterinarni spravou.
Statni veterinarni spravou byl uspoifadan seminai pro pracovniky SVS a vybrané pracovniky
USKVBL s aktivnimi piispévky USKVBL na téma kontroly pouzivani veterinrnich 1é¢ivych
ptipravki - zkusenosti inspektortt USKVBL, kontrola veterinarniho lékate, medikovana krmiva
s obsahem ZnO. Dale bylo prezentovano pracovniky inspektoratu pro omamné a psychotropni
latky MZ téma léCivé piipravky s obsahem OPL, ze strany SVS dale témata rezidui I1écCiv
V potravinach, zkusenosti z kontrol pouzivani 1é¢iv a otazky odbornych veterinarnich tikon.
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3.2.3 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Pokracovala Gzka spoluprace se SUKL na vsech Grovnich. V ramci spoluprace se SUKL byla
provedena spolec¢na inspekce SLI? ve spoleCnosti Bioveta a.s. a spole¢nosti Tekro a.s. Dale byla
provedena spolecnd inspekce SVU Olomouc.

V ramci spoluprace se SUKL probéhlo spoleéné jednani vybranych pracovniki USKVBL tykajici
se chodu spisové sluzby. Provedeny byly také 2 spole¢né inspekce v oblasti SDP.

Moznosti spoluprace se SUKL bylo vyuZito i v oblasti Gi¢asti vybranych pracovnikii na §koleni
spravné distribu¢ni praxe a hlaSeni spotfeby humannich 1é¢ivych piipravka. V roce 2018 oba
ustavy spolupracovaly i na novelizaci zékona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zékond.

3.2.4 UKzZUZ

V roce 2018 bylo uspoiadano jedno setkani s piedstaviteli UKZUZ na téma mezilaboratornich
testli, problematiky testovani chlortetracyclinu v medikovanych krmivech a medikovanych
premixech a dal$i moznosti spoluprace v této oblasti. Byly také predany informace o stavu nadvrhu
nafizeni o medikovanych krmivech. USKVBL a UKZUZ spolupracovali také pfi feseni piipadu
neopravnéné vyroby a prodeje medikovanych krmiv. Ze strany USKVBL byl pfipominkovan
zékon o krmivech.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace Ustavu pro lékopis v roce 2018
USKVBL se v roce 2018 nadale podilel na 1ékopisné Cinnosti v souladu s ukoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o l1é¢ivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patiila u¢ast na &innosti Lékopisné komise MZ CR (MVDr. Jiii Bures
mistopifedseda, MVDr. Jetabkova Jana, Ph.D. ¢lenka a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. také
¢len), Cinnost Sekce pro veterinarni imunopreparaty a léCiva a Cinnost ve skupinach experti
Evropskeé 1ékopisné komise (MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.).
V roce 2018 se pracovnici USKVBL podobné jako piedchozi roky podileli na praci v piipravé
Ceského 1ékopisu 2017 - Doplitku 2019. Tato prace obsahovala hlavné pieklady novych
a revidovanych lékopisnych ¢lankli a stati pro evropskou c¢ast (tato ¢ast bude obsahovat texty
odpovidajici Evropskému 1ékopisu, dopliikiim 9.6 - 9.8) a v ptipravé narodni Casti, kde je uvadén
a aktualizovan piehled davek pro zvifata nékterych 1é¢ivych latek pouzivanych ve veterinarni
praxi.

Lékopisnou &innost zprostfedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a 1é¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz vedenim je povéiena MVDr. Jana
Jetabkova, Ph.D. V Sekci pro veterinarni imunopreparaty a lé¢iva LK MZ CR pracovalo v roce
2018 jedenact pracovnikiit USKVBL a tii ¢lenky z jiného pracovisté (VFU), celkem v této sekci
v roce 2018 pracovalo 14 ¢lend.

MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. se jako ¢lenové skupin expert
Evropské 1ékopisné komise aktivné podileli na ¢innosti této Komise hlavné ptipravou lékopisnych
¢lankt a Gcasti na zasedanich jednotlivych skupin experti na EDQM ve Strasburku.

3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

VUVeL
Rovnéz v roce 2018 pokraéovala spoluprace s pracovistém VUVeL navazujici na oblast AMR:
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e Zpracovani oponentnich posudki

e Doplnéni odbornych informaci pro projekty NAZv
- Dr. Nedbalcova projekt zaméfeny na PK data amox/clav; sul/trim; enro.
- Dr. Bernardy - sbér dat o pouzivani ATM u prasat.

e (Odborna publikaéni ¢innost (ve spolupraci s Dr. Nedbalcovou).

v ow

e Dr. Bures je rovnéz ¢lenem védecké rady VUVeL.

e Vroce 2018 pokradovala rovnéz spoluprace s VUVeL a SVU Jihlava v ramci predavani dat
k AMR - VetCAST (viz nize).

e Spoluprace s VUVeL rovnéz vramci projektu NAZV zaméfeného na vytvoreni software
k plosnému sbéru dat o onemocnéni skotu a pouzitych 1éCivech s cilem vyuziti v managementu
stid a raciondlnimu pouziti antimikrobik (dodavani dat o VLP registrovanych pro CR - skot
(vSechny produkéni kategorie), véetné ochrannych lhtt).

e Spolupréace na ptipravé vystoupeni pro VUVeL fest seminafe.

VFU:

V roce 2018 bylo navazano opét i na spolupraci s VFU - byly uskutecnény prednasky pro studenty
VFU (specializace studentli v ramci predstatnicové piipravy, dritbez). Déle probéhla exkurze
studenti VFU na USKVBL. Zastupce USKVBL (Dr. Pokludov4) pokradovala ve spolupraci
s VFU rovnéz jako ¢lenka komise v ramci oponentnich fizeni odbornych praci studenti VFU, coz
pfispiva k provazani odbornosti s védeckymi pracovisti Univerzity.

Dr. Bures a Prof. Hera rovnéz aktivné spolupracovali s pracovisti VFU napft. v oblasti hledani
alternativ k antimikrobiktim.

PFF MU

USKVBL vyuziva odbornou kapacitu prof. Lud’ka Blahy, ktery reprezentuje jako nominovany
delegat Ceskou republiku v Pracovni skupiné pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi (ERA)
pii Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) na Evropské agentuie pro 1éCivé piipravky
(EMA).

Probéhla exkurze studenttt PiF MU na USKVBL. Dr. Pokludova zajistuje jako externi vyuéujici
vyuku predmétu ,Zaklady antimikrobni terapie® v ramci katedry mikrobiologie, ustavu
experimentalni biologie.

KVL

Pokracovala i spoluprace s KVL. Spoluprace prostiednictvim bilateralnich schiizek se zastupci
KVL a publikace v &asopisu Zvérokruh. Prob&hla schiizka s KVL CR, KVL SR a USKVBL,
USKVBL k nové legislativé o VLP - zejména ke sbéru dat o pouZivani antimikrobik. Navrh na
vyménu informaci K nastaveni systému sbéru dat v obou zemich. USKVBL se tiéastnil tiskové
konference v ramci svétového tydne antibiotik v listopadu 2018.

Pracovni skupina pro zoonézy (CR)

Aktivni ucCast na jednanich pracovni skupiny pro zoondzy vedené SVS (Dr. Pokludova),
informovani o stavu AP NAP, informovani o vyvoji spotieb antimikrobik v CR a v kontextu zemi
EU.

Jednani se zastupci CMDU a vybranymi veterinirnimi léka¥i, kteFi maji specializaci
pro chovy dribeze:

Jednani probéhlo na USKVBL na zadost zastupkyné zdravotni komise CMDU (MVDr.
A. Néavarové) - cilem bylo zejména seznameni se s postupy a zavéry fizeni prezkumu (zejména
enrofloxacin ve vztahu k vyjmuti indikace E.coli infekci u drubeze) a dale vysvétleni informaci
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k pouzivani antimikrobik, zvaZeni dat o citlivosti/rezistenci a navrhy pro mozné fungovani
do budoucna napf. z pohledu feSeni AMR, snizovani potieby pouzivat antimikrobika a zodpovéd-
ného pouzivani antimikrobik.

FROV JU

V roce 2018 byla zavr§ena spoluprace USKVBL a FROV JU v ramci FishMedPlus Coalition, tato
pracovni skupina se zabyvala dostupnosti 1éiv pro ryby a snahou zvysit informovanost jak
producentii ryb, veterindii a firem zabyvajicich se vyrobou léCiv, ¢i vakcin o moznostech
registrace lé¢iv, pouzivani 1éCiv v ramci kaskady bez negativniho ovlivnéni zdravotni
nezavadnosti masa trznich ryb. (zastupci MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D., MVDr. lJitka
Kolarova, MVDr. Veronika Piackova, Ph.D. a MVDr. Eliska Zuskova, Ph.D.).

Ve stejném roce byla oponovdna kniha Nemoci a chorobné stavy ryb, kterou tvorila VFU
ve spolupraci s JU, a to konkrétné kapitola Lécba ryb. Oponenturu dle pravidel pro 1écbu ryb
a to predevsim téch potravinovych provedla MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.

3.3 Instituce EU a dalsi zahrani¢ni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)
Cinnost ve vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupinich

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
Ustav se také v roce 2018 aktivné zapojil do ¢innosti vyboru (¢lenem vyboru je MVDr. Jiti Bures
a jeho alternaitem MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.).

Vybor reviduje a ptijimé vystupy prace jednotlivych odbornych pracovnich skupin, které zastit'uji
QSE pravidla pro farmaceutika a imunologika, pfistupy k pouzivani antimikrobnich latek,
farmakovigilancni sledovani 1éCiv, prosazovani 3R principii a pfistupy k novym terapiim
a inovativnim VLP. Ptipravuje stanoviska pro Evropskou komisi a také podklady pro vystupy,
které jsou prezentovany za EU pii jednanich na celosvétové urovni napt. pro Codex Alimentarius
(Jecfa), VICH atd.

CVMP je vyborem, ktery zajistuje pro Evropskou agenturu pro 1éCivé piipravky (EMA)
hodnoceni [éCiv a imunologik vramci tzv. centralizované procedury. Po zpracovani
a odsouhlaseni stanoviska CVMP piedava EMA tyto vystupy Komisi, kterd nasledn¢ vydava
a publikuje provadéci rozhodnuti tykajici se registrace jednotlivych VLP. Tato rozhodnuti lze
nalézt v Registru Komise. Hodnotitelé piisobici na USKVBL se aktivné podileji na piipravé
hodnoceni a stanovisek, ktera se prezentuji na jednanich vyboru pii jednotlivych procedurach.
V ramci uzaviené dohody o spolupraci mezi Ustavem a rakouskou agenturou AGES, ktera Ustavu
umoziuje pracovat V mezinarodnich tymech, tzv. ,multinational assessment teams®, se Ustav
v roce 2018 zapojil do hodnoceni 1 centralizované procedury pro vakcinu. Samostatné se dale
podilel na peer-review 2 generickych 1é¢iv (1 antiparazitikum a 1 antikokcidikum) a na hodnoceni
MRL pro bupivakain, ktery je urCeny pro prasata (selata).

Ustav se prostfednictvim vyboru dale aktivné zapojil do pFipominkovani fady navrhti pokynt
a stanovisek vyboru (napt. PPHOVA - harmonizace davkovani pro dané VLP s obsahem
antimikrobnich latek, na konci roku spusténi referalu s inj. tylosinem ur¢enym pro prasata,
ktery bude v pfistim roce hodnotit v roli koraportéra).

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti humannich a veterinarnich 1éciv
(QWP) zasedala v roce 2018 celkem tiikrat (z toho bylo jedno zasedani spoleéné se zastupci
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prumyslu). V ramci skupiny byly projednavany revize stavajicich pokynt tykajicich se jakosti
1é¢iv, tvorba novych pokynil a otdzek a odpovédi pro pramysl.

Skupina QWP spolupracovala s EDQM v ramci tvorby a revizi Ph. Eur. monografii, obecnych
textd a v ramci certifika¢nich aktivit (CEP).

QWP skupina aktivné vstupovala do tvorby a revizi pokynt ICH a VICH tykajici se jakosti 1é¢iv.
Na poradu agendy byly i otazky jakosti konkrétnich humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
registrovanych vSemi typy postuptt (MRP, DCP, CP, NP).

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

» Revize pokynu tykajicich se: vyroby kone¢nych Iékovych forem, kvality vody pro
farmaceutické pouziti, chemie léCivych latek a zbytkovych rozpoustédel.

» Tvorba annexu k pokynu VICH GL3 (zahrnuti klimatickych zon 11 a IVD).

» Tvorba veterinarniho pokynu na hodnoceni a kontrolu DNA ovliviyjicich necistot (mutagenni
necistoty).

» Tvorba pokynu pro vybér sterilizaéniho procesu lé¢ivych latek, 1éCivych piipravki a vnitinich
obali.

» Revize kapitoly 2.2.46 Evropského 1ékopisu tykajici se chromatografickych separac¢nich
technik.

» Pozadavek na EDQM pro vyvoj monografie na paromomycin sulfate.

> Q&A tykajici se humanniho Q&A na vstupni materialy pro vyrobu Ié¢ivych latek a jeho
aplikace pfi hodnoceni veterinarnich lécivych ptipravki.

» Problematika elementarnich necistot ve veterinarnich 1éCivych piipravcich s ohledem
na zavedeny humanni pokyn ICH Q3D.

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

» Problematika veterinarnich lécivych ptipravka obsahujicich 100 % lécivé latky vyrabéné
fermentacnim procesem.

Pracovni skupina pro bezpecnost

Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu z minulého obdobi se v prubéhu roku 2018 konalo 2 x 1,5 denni zasedani
pracovni skupiny. Jednani byla zaméfena na problematiku bezpecnosti VLP z pohledu uzivatele
(osoby, ktera s VLP manipuluje) a také bezpecnosti rezidui farmakologicky ucinnych latek
Z pohledu bezpecnosti konzumenta. Pracovni skupina ptisobila v oblasti pfipravy pokynt
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 a o vyvoji novych pfistupti (modelovani) pfi hodnoceni VLP.
S ohledem na st¢hovani Evropské 1ékové agentury (EMA) doslo k utlumu prace pracovni skupiny.

Skupina pracovala na ptipravé ¢i Gprave postupt pro:

testovani DNA mutagenni necistot

stanoveni ochranné lhiity pro maso

hodnoceni toxikologického rizika pro lidské zdravi v podzemnich vodach
priprava dokumentu tykajici se rezidui ve vejcich

revize pokynu na MUMS

YVVVVY
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Dalsi diskutovanou problematikou byly:

Skupina SWP uzce spolupracuje

implantace principi 3R

biologicky aktivnich substance ve vztahu ke stanoveni MRL
problematika biocida

nove pristupy (modelovani) pti hodnoceni VLP

necCistoty v t€innych latkach

se skupinami pro kvalitu (QWP), ucinnost (EWP),

imunologickou (IWP) a pro hodnoceni vlivu na zivotni prostfedi (ERAWP).

Zaroven s ohledem na zaseddni CCRVDF byly ptipravovany podklady pro stanoviska EU pro toto
jednani.

Pracovni skupina pro Gcinnost veterinarnich lé¢ivych pripravki

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvafeni novych a revizi stavajicich pokynt pro dolozeni ucinnosti, jejich
pfipominkovéni a uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spolec¢nych tématech.
EWP se sesla v roce 2018 tfikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych byla feSena nasledujici
aktualni problematika:

Revidované pokyny, vypracovavani novych pokynt:

>

VICH - pokyn na pozadavky na prikaz bioekvivalence - viceoborovy pokyn (EWP, QWP,
SWP): revize existujiciho pokynu. Revize 3 pokynu publikovana 19. prosince 2018. Pokyn
vejde v platnost 1. ¢ervence 2019.

CP - na existujici pokyny: pfipravky pro rehydrata¢ni terapii, piipravky pro zootechnické
ucely, SPC pro anthelmintika a ptipravky ur¢ené k 1écbé varroazy u véel. Neukonceno, prace
pozastavena do 1X/2019.

Dokument GL Varroa, otazky a odpovédi, publikovan 9. ledna 2019.

Pokyn - dolozeni preventivniho t¢inku pfipravku vii¢i ptenosu VBDs u psi a kocek. Tvorba
nového pokynu. Neuzavieno. Do 31. srpna 2019 uvolnén k vetejnému piipominkovani.

Pokyn - antikokcidika pouzivana k terapii kokcidiozy u kura, krit a hus. Revize stavajiciho
pokynu. Do 31. srpna 2019 uvolnén k vefejnému piipominkovani.

Pokyn pro provadéni farmakokinetickych studii u cilovych druhti zvitat, revize stavajiciho
pokynu. Neukonéeno, prace pozastavena do 1X/2019.

RP - Rezistence ektoparaziti na lé¢iva. Neuzavieno. Do 31.srpna 2019 uvolnéno k vetejnému
pfipominkovani.

SPC pro antimikrobni pfipravky. Neuzavieno. Do 31. srpna 2019 uvolnéno k vefejnému
pripominkovani.

Byla doporucena revize pokynii:

Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: obecné pozadavky

Hodnoceni uéinnosti anthelmintik:
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik:
Hodnoceni uéinnosti anthelmintik:
Hodnoceni uéinnosti anthelmintik:
Hodnoceni uéinnosti anthelmintik:
Hodnoceni uéinnosti anthelmintik:
Hodnoceni uéinnosti anthelmintik:

Hodnoceni u¢innosti anthelmintik
Prokazani Gi¢innosti ektoparazitik

specificka doporuceni pro prasata
specificka doporuceni pro skot
specificka doporuceni pro ovce
specificka doporuceni pro kozy
specificka doporuceni pro koné
specificka doporuceni pro psy
specificka doporuceni pro kocky
: specificka doporuceni pro dribez
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Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1éCivé pfipravky meéla v roce 2018 dvé pracovni
jednani v Unoru a v zafi, pficemz druhé jedndni prob&hlo prostiednictvim on-line ptipojeni,
formou Adobe mitinku. Hlavnim ukolem pfi jednanich této pracovni skupiny byla pfedev§im
revize stavajicich pokynti dilezitych pro hodnoceni imunologickych veterinarnich lécivych
ptipravka (IVLP).

Na pracovnich jednanich IWP byla v roce 2018 feSena néasledujici aktualni problematika:

e byla dokoncena revize 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 revize pokynu na pozadavky na vyrobu a kontrolu alergennich ptipravka pro
pouziti u zvitat,

e pokracovala revize pokynu pro adjuvantni veterinarni vakciny,

e probihala prace na ptipravé dokumentu o opatfenich na podporu dostupnosti veterinarnich
vakcin proti nové vznikajicim chorobam zvitat (,,emerging animal diseases®),

e byla projednavana potieba aktualizace dokumentu na metody vhodné k detekci cizich agens
Vv inokulech pouzivanych pro vyrobu imunologickych veterinarnich lé¢ivych piipravka, tento
dokument bude mit ndvaznost na aktualizaci testovani cizich agens v monografiich
Evropského I€kopisu,

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

e byla zahdjena ptiprava aktualizace pokynu pro DNA vakciny,

e probihala diskuze ohledné vypracovani dalSich dokumentt/pokynii ke zvySeni dostupnosti
veterinarnich vakcin - rizné typy vakcin a odliSné pozadavky na jejich registrace jako soucast
hodnoceni rizika a pfinosu, diskuze ohledné mozného vypracovani dokumentu k ,,Vaccine
Antigen Master File”.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP
V roce 2018 probéhlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci (CVMP Pharmaco-
vigilance), z toho 1 jednani bylo formou Adobe mitinku.

Béhem ptedchozich let byla zavedena do praxe a ustdlena nova procedura pro centralizované
registrované piipravky - prubéznd kontrola centralizované registrovanych piipravkl, predevsim
hodnoceni novych hlaseni a aktudlnich poznatki. Cinnost se opird o SOP on safety monitoring
of centrally authorised products - SOP/V/4032. V roce 2017 byla provedena revize dokumentu.
Byly pridany vzory protokold pro hodnoceni PSUR a kontakty na jednotlivé kompetentni organy.
K tomuto tématu byl diive piedlozen navrh ,,flowchart™ pro hodnoceni PSURT u centralizované
registrovanych veterinarnich lécivych ptipravki. Béhem roku 2018 bylo v ramci farmakovi-
gilan¢ni skupiny hodnoceno piiblizné¢ 300 PSURG centralizované registrovanych veterinarnich
lé¢ivych piipravka.

Pozornost pracovni skupiny byla dale zamétfena na tvorbu, ¢i aktualizaci farmakovigilan¢nich
dokumentu a legislativy. V piedchozich letech byly piijaty zasadni dokumenty, které byly rozsi-
feny o ptijeti 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 ptipravy ,,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
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vedena dokumentace k tématu informovani veiejnosti, ,,Revision of the EVVet access policy
in relation with the start of EVVet3“, ,Revised recommendation for the basic surveillance
of EudraVigilance Veterinary (EVVet) data for centrally authorised products (CAPs)“,
,Procedure for surveillance of centrally authorised veterinary medicinal products® (tzn.
SOP/V/4032) a ,,VPhS best practice guide“. Dale se prubézné fesi aktualizace dokumentu,
pfedev§im s VEDDRA tématikou, zabyvajici se EVVET a VICH se zohlednénim k nové
pfipravované legislative.

V roce 2018 fesila pracovni skupina fadu aktudlnich témat k diskuzi a dale fadu jednotlivych
ptipadu jako NUI (Non-Urgent Information), ale i RAS (Rapid alert system - systém rychlé
vystrahy). Na zaklad€ ¢lanku 78 byl v fijnu 2015 ustanoven podrobny plan fizeni rizik. V rdmci
svych jednadni nebo jako tzv. Non-Urgent Information (NUI) ¢i jako tvz. Rapid Alert (RA) feSila
pracovni skupina fadu jednotlivych piipada - napt. piipady vaskulitid po aplikaci Nobivac Rabies,
reakce u Cloveéka po Anti Schurfspray a Seresto, otdzku rozsiteni SPC s ohledem na pouzivani
oxytocinu a dopadem na cloveka, rozsifeni informaci k VLP Osurnia, dopad VLP Bravecto
na zdravi lidi, zavadu v jakosti u VLP Overvac EC a Narcostop, nizka u¢innost u nékterych VLP,
ptipady NU v Portugalsku u Suvaxyn PRRS MLV, piipady hypersenzitivity I. Stupné
u Rabdomun/Enduracell, antiparazitika, chybné uvadéni udaji do bezpe¢nostnich zprav - PSURS
aj., dale pokraCovaly debaty k ptipravkim s gentamycinem a jejich pouziti u koni, také
neurologické ptiznaky a smrti asociované po uziti florfenikolu u prasat, nebo pfipady Lumpy Skin
Disease v Chorvatsku.

Pozornost pracovni skupiny byla celoroén¢ zaméfena na otazku ,,signal detection™. V prosinci
roku 2018 také probehl prakticky dvoudenni trénink v této oblasti v Berliné organizovany
némeckou narodni agenturou pod zastitou EMA.

EMA zorganizovala v tomto roce rovnéz fadu kratSich Skoleni, napi. pribézn¢ béhem roku
probihA DWH Training, kde se experti trénuji ve vyhledavani konkrétnich informaci DWH
(centralniho uloziste).

Na zakladé aktudlnich dat ziskanych z databaze EVVET, respektive z evropského ulozist¢ DWH,
v roce 2018 bylo hldseno 25,890 ptipadi hlaseni podezieni na nezadouci ucinek u zvirat
(1,558,790 zvirat s ptiznaky) a 708 ptipadt hlaseni na podezieni nezadouciho uc¢inku u lidi
(708 1idi s klinickymi ptiznaky).

PhV referat se dale ucastni dalSich vzdalenych meetingli, napi. setkini VEDDRA podskupiny
(Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs), kde je zastupce USKVBL &lenem odborné
skupiny, kdy se stale piidavaji a vylepSuji vyrazy do tohoto slovniku podle pravidel VEDDRA
Coding (v ramci hodnoceni ptipadti nezadouciho u¢inku po podani veterinarnich 1&¢iv).

V ramci CVMP Pharmacovigilance se ustanovila pracovni subskupina pro kontrolu bezpecnosti
antiparazitik. Tato skupina vyhotovuje plan sbéru dat a cilené hodnoceni problematickych
antiparazitarnich piipravki. Déle se zaobira statistickymi udaji za pomoci EVVET/DWH
a pripravuje 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. pfirucky jsou také vzory
pro vypracovani hodnoticich zprav a je definovan harmonogram hodnotici procedury a to vcetné

vvvvvv

rozdéleni aktivnich substanci po Brexitu (dosavadné hodnoceny UK).

Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce (EMA)

Oblast farmakovigilancnich inspekci na Evropské l€kové agentuie (EMA) je zaméfena vice
na humanni oblast, dlouhodobou snahou EK je vSak mit podobnou legislativu i pro veterinarni
oblast. Toto se podafilo. Nafizeni Regulation on Veterinary Medicinal Products bylo jiz
publikovano v OJ dne 7. ledna 2019 a byla zahdjena implementacni faze. V roce 2018 byla
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organizovana celkem 3 jednani této pracovni skupiny: 14. - 16. bfezna 2018 a 12. - 14. zari 2018
v Londyné a v ¢ervnu bylo jednani realizovano formou videokonference. Skoleni k problematice
farmakovigilan¢nich inspekci v roce 2018 neprobéhlo vzhledem k ptipravé na Brexit.

Na jednanich této pracovni skupiny jsou feSeny a konzultovany problematické nalezy pii
farmakovigilanénich inspekcich, napravna opatfeni, organizace $koleni farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci. Na poslednim jednani byla diskutovéna otdzka jmenovani PhV
kontaktni osoby v kazdém clenském staté a zajisténi piehledu o poskytovani PhV servisu
drzitelim rozhodnuti o registraci.

Consultative Group on Veterinary Pharmacovigilance Systems (ex-EVVet JIG)
V roce 2018 neprobéhlo zadné jednani této pracovni skupiny.

Pracovni skupina inspektori SVP a SDP

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

V ramci harmonizace postupti a pfistupi v oblasti inspekci vyrobct 1éCiv je na pidé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektord (GMDP IWG). V prubéhu roku 2018
se zastupce Ustavu z(&astnil 3 jednani této skupiny a jedné telekonference (89.-92. mitink). Cleny
této skupiny jsou zéstupci inspektorati zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi
pfistupujicich k EU a tietich zemi s uzavienou dohodou o uznavani certifikat a vysledkt inspekei
(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
inspekénich postupti a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dal$imi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokynt a inspek¢nich postupli pro oblast
spravné distribucni praxe.

V roce 2018 byly projednavany predev§im navrhy doplnku 1 ,,Sterilni vyroba® (vyporadavani
vefejnych pfipominek), dopliku 17 ,,Real Time Release Testing* (vstoupil v platnost 26. prosince
2018), dopliku 21 ,,SVP pro dovozce léCivych pripravkd®, piiprava revize kapitoly 1 Pokynu
SVP ,Pharmaceutical Quality System®, kapitoly 4 Pokynid pro SVP ,,Documentation* a Dopliiku
11 Pokynt pro SVP ,,Computerised systems®. Byly revidovany postupy tykajici feSeni zavad
v jakosti. K vefejné konzultaci byl pfedlozen dokument GMP non-compliance statement, jehoz
cilem je zavedeni efektivniho a harmonizovaného pfistupu zalozeného na hodnoceni rizika
s ohledem na dodavky kritickych 1é¢iv v piipad¢€ zavaznych neshod SVP.

Déle byly diskutovany otazky moznosti provadéni inspekci SVP v zafizenich provadéjicich
sterilizaci pomocnych latek a primarniho obalového materidlu, vliv SVP na drzitele rozhodnuti
o registraci. Na strankach EMA byly zvefejnény projednavané Q&A ,,Frequency of the product
quality review®, Q&A k doplnku 16 Pokynt pro SVP ,Schvalovani kvalifikovanou osobou
a propousténi Sarze“ tykajici se vyjasnéni terminu neocekavanych odchylek ve vyrobé, Q&A
tykajici se pozadavki GDP - monitorovani skladovacich podminek v pfipadé, Ze nejsou
skladovaci podminky definovany na vnéj$im obalu, Q&A tykajici se propousténi veterinarnich
1é¢ivych piipravka ,,On release testing for batches composed of multiple sub-batches*.

Dale se pracovni skupina zabyva tématy udrzovani ekvivalence mezi kompetentnimi organy -
Joint Audit Programme, Vvramci mezinarodni spoluprace byla feSena predev$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
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
inspekei, akceptovani dokumentt dokladajicich SVP. V ramci této dohody jsou zahrnuty
i veterinarni 1éCivé pripravky - farmaceutika. V roce 2018 byla zapocata jednani s FDA
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0 zpusobu vzajemného uznavani veterinarnich agentur EU a FDA. V roce 2019 budou probihat
v ramci JAP audity veterinarnich agentur za ucasti inspektort FDA a k definovanym terminiim
budou veterinarni agentury hodnoceny US FDA. V roce 2019 bude hodnocena US FDA z pohledu
veterinarni problematiky.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi

Enviromental risk assesment working group

Odborna skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik veterinarnich piipravk (Environmental
risk assessment working party, ERA WP) podporuje CVMP na EMA expertizou v oblastech
negativnich vlivll veterindrnich pfipravki na necilové organismy v ekosystémech a dalSich
nebezpecnych vlastnosti jako jsou persistence a bioakumulace. ERA WP pfipravuje pro CVMP
odborna stanoviska, provadéci dokumenty, pokyny a dal§i 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
ptistupti.

V roce 2018 se ERA WP sesla pouze jedenkrat (leden) a déle byla organizovana telekonference
v cervnu 2018. Dalsi komunikace ¢leni ERA WP byla pouze emailovd. Omezeny pocet
pracovnich setkani souvisel s Brexitem a se stéhovanim EMA. ERA WP se v prub¢hu roku 2018
vénovala zejména témto problémim:

» Rizika veterinarnich 1é¢iv pro podzemni vody. Pfipravovan a diskutovan byl ,,Draft guideline
on scientific method for the risk assessment of VMPs in groundwater. Jedna se o komplexni
problém, ktery je diskutovan jak z hlediska bezpecnosti environmentalni, tak i ptipadné
bezpecnosti pro Cloveéka (pitné vody). Materialy jsou pfipravovany ve spolupraci s CVMP
Safety WP.

» Posouzeni environmentdlnich rizik veterinarnich antiparazitik s vyuzitim vysSich stupia
testovani. Pripraven a diskutovan byl draft standardizovanych postupti (Draft GL on the
higher tier testing of veterinary medicinal products to dung organisms).

» PBT - persistentni, bioakumulativni a toxické latky - ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich.
Stale oteviena otazka vyplyvajici z horizontalnich legislativ a globalnich dohod (jako napf-.
UNEP Stockholm convention). V ramci CVMP pracuje ad hoc odborna skupina pro PBT,
ktera diskutuje materialy piipravené ERA WP

» Problém antimikrobidlni rezistence a souvisejicich rizik. ERA WP participovala na ptiprave
,Reflection paper on antibiotic resistance (AMR) in the environment.

» Dalsi konkrétni otazky, které feSila ERA WP béhem roku 2018, a do kterych byl aktivné
zapojen delegat z CR Ludék Blaha: Dale diskutovany podklady pro Q&A document (otazka
vyuziti ZFET - tj. rybi embryonalni test - jako alternativy pro testy s dospélymi rybami);
problematika ektoparazatik u psi, souvisejici environmentalni rizika a jejich omezovani.

Ostatni aktivity dstavu v ramci lékové agentury

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupct narodnich
agentur Clenskych stati EU, ze zastupcii Evropské komise a zastupcti Evropské I€kové agentury.
Zastupcem a osobou odpovédnou za kvalitu prekladi centralizovanych VLP je MVDr. Leona
Nepejchalova, Ph.D. Hlavnim ukolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o 1éCivych ptipraveich (souhrn informaci o piipravku - SPC, texty na obalech
apribalova informace) a jejich prekladu, které se ptikladaji ke stanoviskim CVMP
a k rozhodnutim Evropské komise.
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RovnéZz dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné na léCivech odpovidaly legislativnim
pozadavkim EU.

V roce 2018 byly revidovany pieklady vSech SPC, texti na obalech a PI pro VLP,
jejichz registrace, rozSifeni, ¢i piehodnoceni registrace byly ukonceny béhem roku. Také
Vv pfipadech schvalenych zmén (a to i IB a worksharingli - texty feSeny ad hoc) a prodlouzeni
registraci, kdy dochéazi ke zméndm v textech, byla kontrolovdna spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty ke 3 novym registracim, ke 2 rozSifeni registrace,
k 8 prodlouzenim registrace, k 10 zménam typu II, k6 zménam typu IB, k1 worksharingu
ak 1 referalu. Ve druhém pololeti roku 2018 byly zkontrolovany texty k 5 novym registracim,
ke 3 rozsifenim registrace, k 8 prodlouzenim, ke 4 zménam typu II, k6 zménam typu IB
a k 5 worksharingum.

ESVAC

(European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou Iékovou agenturou, zah4jeny v roce 2009, pokracoval

i v roce 2018. Zastupkyné USKVBL Dr. Pokludova i v tomto obdobi reprezentovala CR,
pokracovala, ¢i se ucastnila nové vyhlasenych fazi projektu. Rovnéz v roce 2018 se konalo
vyroéni jednani (u¢ast 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
2016 a jejich harmonizovanym zhodnocenim a dal$i publikaci. Na vefejné ¢asti jednani byli
rovnéz pritomni i zastupci EK, FVE, farmaceutického prumyslu a dal$ich subjektt, pro které jsou
informace o spotfebach veterindrnich antimikrobik klicové. V pruabéhu roku 2018 byla
vypracovana zprava analyzujici vyvoje spotieb (resp. prodeji veterinarnich antimikrobik) do roku
2016 ve spojeni s analyzou stavii populace hospodarskych zvitat ve 30 staitech EU vcetné stati
EEA (+ Svycarsko), které mély pozadovana data k dispozici. Publikace (8th ESVAC report)
je dostupna na webovych strankach EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-
european-countries-2016-trends-2010-2016-eighth-esvac_en.pdf

Zprava podava informace z oblasti prodeji a trendii v nadvaznosti na populace hospodatskych
zvirat, jsou doloZeny analyzy pro jednotlivé Clenské staty, pro skupiny antimikrobik, je podan
komentar ke kriticky vyznamnym molekulam (specificka kapitola je vénovana kolistinu, z divodu
jeho kritického vyznamu pro humanni medicinu a stavu spotfeb ve veterinarni oblasti
ve vybranych ¢lenskych statech). Stru¢né je popsan i stav spotieb 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
podrobné analyzovana. Projekt od roku 2015 vyuziva nahravani dat formou on-line aplikace.

V roce 2018 rovnéz pokratovala prace zizenych pracovnich podskupin. CR navézala na expertni
ucast ve skupiné Expert Advisory Group on Species data Collection, ¢lenstvim v pilotnim projektu
stratifikace spotfeb (dat o prodejich) na cilové druhy zvitat (skot, prasata, dribez, kon¢, ovce,
kozy, ryby, kralici, psi a ko¢ky). Dokumenty z této skupiny byly pravidelné interné cirkulovany
elektronicky a komentovany. Prob&hlo jedno jednani v Londyné 19. 9. 2018.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templati udaji o prodejich za rok 2017. USKVBL
dodal tato data k validaci agenturou EMA jak ve standardni formé Excel formatu, tak noveé
ve formé elektronické vypliiované on-line na webovém rozhrani EMA.

Koordinaci spoluprace v ramci projektu ESVAC, vypliovanim dat do standardnich ESVAC
templati a komunikaci s tymem EMA v oblasti sledovani spotfeb veterinarnich antimikrobik byla
povéiena stejné jako v uplynulém obdobi Dr. Pokludova, ktera rovnéz data a udaje o spotfebach
odborné hodnoti a odpovidajici data prezentuje na narodnich i mezinarodnich wrovnich.
J. Wojtylova vklada zkontrolovana data do on-line formulaid. Vstupni data o spotiebach, jejich
sbér a poskytovani k dalsimu publikovani stejné jako v predchozim obdobi zajistuji odborni
pracovnici odboru inspekce MVDr. L. Koutecka CSc. a D. Dorn.
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OIE
Reditel USKVBL reprezentovat USKVBL/MZe/CR prezentaci na jednani OIE (X/2018).

USKVBL pfiprayil (L. Pokludova, J Wojtylova) a odevzdal do databaze OIE data o spotfebach
antimikrpbik za CR v roce 2016). Pfedané udaje byly v souladu s jiz odevzdanymi a validovanymi
daty za CR/2016 poskytnutymi do databaze ESVAC.

Codex Alimentarius EWG - AMR a jednani fyzické skupiny TFAMR

S ohledem na skute¢nost, Zze bylo vramci aktivit Codex Alimentarius rozhodnuto o update
pokynu ,,Code of practice to minimise and contain AMR* a o vytvofeni nového pokynu
LIntegrated Surveillance of AMR® (prosinec 2016, jednani CA-TFAMR, Londyn, ucast
Dr. Pokludovd), byly vytvoteny dvé elektronické pracovni skupiny.

CR se prihlasila k uasti na ¢innosti obou EWG (USKVBL - Dr. Pokludova - GL Code of
Practice, SVS - Dr. Aneta Mackova - GL Integrated Surveillance). K obéma pokynim byly
zaslany pisemné komentafe, na jejichz ptipravé se podilel USKVBL (Dr. Pokludova
ve spolupraci s Dr. Pratovou, Dr. Nepejchalovou, Dr. Pomeznou vroce 2017 a nasledné
Dr. Pokludova v roce 2018).

Probehla spoluprace formou elektronickou, nasledné koordinac¢ni jednani (fijen 2018, Brusel)
¢lenskych stath EU k vytvofeni spolecné pozice EU na globalnim jednani TFAMR konaném
v prosinci 2018 (Korea, plenarni jednani TFAMR).

3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky pri Evropské komisi (SCVMP)

Standing Committee on Veterinary Medicinal Products

V roce 2018 se Staly vybor seSel k jednani tiikrat, a to v lednu, zaii a prosinci. USKVBL
na jednanich zastupovala MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.

V lednu byl projednavan vyvoj ve strategii fizeni rizika spojeného se zbytky 1éCiv, které se
mohou uvolnovat a uvoliuji se do Zivotniho prostiedi. Spolecna problematika s humanni oblasti.
USKVBL nasledné ptipominkoval a odpovidal na dotazy Komise v ramci veiejné konzultace
a to dle svych zkuSenosti, které vyplyvaji z registracnich postupti. O moznosti reagovat na
dotaznik informoval asociaci farmaceutickych firem, dalSi drzitele registratnich rozhodnuti
a spolupracujici instituce, jako VFU, MU - RECETOX a FROV JU.

Dale se hlasovalo o pfijeti a projednavala se naslednd publikace nového nafizeni, kterym
se stanovuji metodické zasady hodnoceni rizika a doporuceni pro tizeni rizika podle nafizeni (ES)
¢. 470/2009 a s nim spojena veiejna konzultace. Jednim z hlavnich uskali vydani nafizeni byla
velmi slaba kvalita piekladt. Tato vytka byla povazovana za stézejni z ditvodti nasledného vyuziti
tohoto nového nafizeni, které nahradi svazek 8 NTA, ktery se tyka postupu hodnoceni
a stanovovani maximalnich limitd rezidui (MRL) farmakologicky ucinnych latek uréenych
pro pouziti pro potravinové druhy zvirat.

Na jednani se mimo jiné projednavala i problematika tzv. ,,podznacek™ pro skupiny ptipravki,
které mohou zahrnout vramci programu firmy i registrované léCivé piipravky. Legislativa
pro VLP vsak tento aspekt nareguluje a proto nelze zamezit pouzivani nazvi v ramci podznacek
jako nazvl registrovanych VLP. Redlny konzultovany piiklad pro antiparazitikum s nazvem
MiPet Easecto, kdy v ramci skupiny vyrobkid MiPet jsou obchodovany i podestylky, u nichz
se V nazvu objevi rovnéz ,,MiPet“----. Tzv. Dual logo neni bohuZzel platnou legislativou EU a ani
narodnimi legislativami regulovano.

V ramci jednani na vybor dorazil i pfipad Tectoniku, ktery svymi vlastnostmi a indikacemi
odpovidal vice VLP, a o kterém NL rozhodlo jako o biocidu a provedlo cely proces povolovani
biocidu. Po diskuzich na CMDv byl sepsan spolecny pozadavek NL/CZ sméfovany na Komisi
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o reklasifikaci s pozadavkem, aby Komise o celé véci rozhodla. V. CR MZdr. zrusilo povoleni
k uvadéni na trh v Ceské republice jiz na konci roku 2016.

Komise rovnéZ rozhodla ve véci soub&zné narodni registrace a nasledné centralizované zadosti.
Nelze, aby byla paraleln¢ narodni, a proto je tfeba zrusit narodni registraci, aby mohla byt udélena
registrace v ramci provadéciho rozhodnuti Komise.

V zari se Komise zajimala o situaci po vydani stanoviska k diklofenaku a toxicité pro dravé
ptaky. DotCené stity musely referovat o celkovém stavu populaci supli, nové registrovanych
1é¢ivech a sledovani 1é¢iv a jejich osudu v Zivotnim prostiedi.

Déle se projednavala problematika pomocné latky diolamin, kterd je ve sloZenich nékolika
ptipravki (pfedevSim s obsahem flunixinu) uréenych pro potravinové druhy zvitat. Dotéené firmy
USKVBL informovaly, Ze provedou piislusné zmény v registraci (napf. zmény B.IL.a.3.b.6, typ IB
- ,,Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou s tymiz funkénimi vlastnostmi
a na podobné Grovni - jedna se o malou zménu fesitelnou v horizontu n€kolika mésict).

Dale se shrnul vyvoj v ptipravé a publikaci provadécich natizeni k natizeni 470/2009:

e Provadéci natizen Komise (EU) €. 2017/12 - formulaf zadosti a obsah dokumentace k zadosti
o stanoveni MRL

e Narizeni Komise (EU) ¢. 2017/880 - pravidla pro extrapolace MRL zvazované v radmci
nastavovani MRL (rules on the use of maximum residue limit established for a pharmacolo-
gically active substance in a particular foodstuff for another foodstuff derived from the same
species and a maximum residue limit established for a pharmacologically active substance
in one or more species for other species...)

e Provadéci natizeni Komise (EU) €. 2018/470 o detailnich pravidlech pro zvazovani MRL
V ramci kontroly pro potraviny ziskané ze zvitat, kterd byla lécena v rdmci kaskady.

o Narizeni Komise (EU) ¢. 2018/782 - nastaveni metodickych principti doporuceni tykajici se
hodnoceni a fizeni rizika (byvaly svazek 8 NTA)

Projednévala se také fizeni o registraci VLP s obsahem kmenovych bunék s tim, ze Komise vratila
zpét stanovisko CVMP k piehodnoceni.

V prosinci se na projednavani skupiny dostala agenda delegovanych (DA) a implementa¢nich
akti (IA) k novému nafizeni pro VLP (publikovano v OJ 7. ledna 2019 pod ¢. 2019/6) a byly
projednavany mandaty pro EMA, co se tyce IA pro:

e seznam zmen, které nevyzaduji hodnoceni,

e opatieni a nastaveni databaze 1é¢ivych pripravku,

e spravnou farmakovigilan¢ni praxi

e pharmacovigilance system master file (PSMF).

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

Veterinary Pharmaceutical Committee

V roce 2018 se tento vybor K jednani sesel v prosinci s tim, ze Komise vybor prohlasila expertni
skupinou, ktera se bude po odborné strance =zabyvat agendou delegovanych (DA)
a implementa¢nich akti (IA) k novému nafizeni pro VLP (publikovano v OJ 7. ledna 2019
pod ¢. 2019/6). Skupina projednavala texty mandatti pro EMA, co se ty¢e DA pro:

e Prilohu II nového natizeni pro VLP (naroky a obsah registra¢ni dokumentace pro jednotlivé
typy zadosti a typy VLP)

e Sbér dat o mikrobialnich léc¢ivych ptipravcich pouzivanych u zvitat

e Kritéria pro stanoveni antimikrobnich latek vyhrazenych pro humanni medicinu
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3.3.3 Rada Evropy

Pracovni skupiny Rady

Pracovni skupina pro veterinarni experty (zdravi zvirat) F. 21. B
V roce 2018 pokracovala finalizace nadvrhu natizeni k VLP za predsednictvi BG a AT.

USKVBL za celou dobu projednavani snazil komunikovat a zohlediiovat stanoviska at’ jiz statni
regulatorni/kontrolnich instituci MZe, SVS, UKZUZ, &i profesnich organizaci - zastupujicich
veterinarni lékafe (KVL, AVL), chovatelské svazy, ¢i dot¢enych soukromych subjekt - doméaci
farmaceuticky primysl, distribu¢ni firmy, a dal§i. V této souvislosti je vhodné ptipomenout
1 mozné dopady navrhu na statni rozpocet a administrativni a finanéni zatéz pro soukromé
subjekty, ktera je s ndvrhem nafizeni spojena.

CR v zavéreténé fazi schvalovani hlasovala proti navrhu, protoZe jej povazuje v fadé ohledd
za chybny. Implementace jak regulatornimi organy EU, tak ze strany ¢lenskych stati, tak drzitelt
rozhodnuti o registraci pfinese do budoucna, dle nazoru USVBL fadu velkych problémi a to
zejména z diivodu, e nebyly respektovany opodstatnéné navrhy &lenskych statd, véetné CR
vramci jednani Rady, kdy byla Sance text ptredlozeny Komisi upravit. Diky spolupraci
s poslancem EP Dr. Pocem, se nicmén¢ podafilo do navrhu prosadit ptiblizn¢ 70 PN a odstranit
tak alespon urcité chyby.

Codex Alimentarius EWG - AMR a jednani fyzické skupiny TFAMR

Dr. Pokludova se i¢astnila EU koordina¢niho jednani ¢lenskych stati v Bruselu v fijnu 2018, kde
prezentovala pozice v souladu se zajmy CR/MZe a v navaznosti na jiz zaslané dokumenty formou
elektronického ptipominkovani spolecnych pozic EU.

3.3.4 Instituce zajiSt'ujici ¢innost ¢lenskych stati

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

Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uzndvani (MRP) a decentralizovany
postup (DCP) je pracovni skupina ustanovena k regulatorni, legislativni a odborné koordinaci
mezinarodnich registra¢nich postupi 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 rocné pravideln¢ kazdy meésic kromé srpna v prostorach
Evropské lékové agentury (EMA - European Medicines Agency) v Londyné ve Spojeném
kralovstvi. Mitinki se Ucastni jmenovani ¢lenové kompetentnich narodnich lékovych agentur
¢lenskych stati EU, ktefi jsou nominovani vzdy na tfileté obdobi, dale pak zastupci Evropské
Iékové agentury (EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden ¢len z ¢lenskych statti Evropské
unie je vzdy volen na tfileté obdobi do funkce predsedajiciho této pracovni skupiny.

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

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

tvorba a aktualizace SOP registra¢nich procest

tvorba a aktualizace legislativné-regulatornich pokynt

harmonizace podminek, pravidel a pozadavkl v ¢lenskych statech EU
redukce narodnich pozadavki

sdileni informaci

VVVVVVYY
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» moznost diskuzi k usnadnéni feSeni otazek a problematickych zalezitosti
» aktualni dotazy a pfipominky ze strany narodnich agentur
» aktualni dotazy a pfipominky ze strany farmaceutického primyslu

Mezi hlavni otazky reSené a diskutované na skupiné CMDyv v roce 2018 patrily:

Revize VET legislativy/Reaktivace legislativni pracovni skupiny

Brexit - nastaveni pravidel a podminek

Klasifikace - Diethanolamin

Redukce administrativni zatéze - ,,Supergrouping* u zmén registrace
Article 6 Smérnice 2001/82/EK - generické zadosti pro kon¢
Piktogramy - navrhy dalsich cilovych druht zvitat

Aktualizace e-AF/Telematics/SPOR/EU Network Training Centre/CTS
Aktualizace CMDv pokyni/SOP

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

YVVVVVYVVY

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

Skupina CMDv spolupracuje s farmaceutickym pramyslem: AhE, EGGVP, FishMedPlus
Coalition, AVC.

V roce 2018 byly ptfedsednickymi staty EU ¢lenské staty Bulharsko a Rakousko, které zajist'ovaly,
at’ uz zcela nebo pouze Castecné, ukoly spojené s pozici predsednické zemé v souladu s pracovni
naplni skupiny CMDv v¢etné pracovnich Preziden¢nich mitinkii.

HMA

V roce 2018 se déle rozvijel spolecny projekt HMA a Evropské 1ékové agentury - systém pro
odborné Skoleni hodnotitelt z I€kovych agentur. Cilem tohoto systému je usnadnit piistup
jednotlivych I€kovych agentur k moznosti vzdélavani hodnotiteld 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 i pro budouci fungovani HMA - HMA pripravuje IT strategii a to opét ve spolupraci
s Evropskou lékovou agenturou. Ustav se prostiednictvim nové piijatého pracovnika aktivné
zapojil do téchto aktivit.

V ramci HMA jsou pravidelné schvalovany rozpocty pro uvedené spole¢né projekty.

Dalsimi oblastmi, ve kterych HMA aktivné pusobi, jsou farmakovigilance, otazky spojené
s implementaci stavajicich pravnich predpist, mezinarodni spoluprace, otazky inspekce a dozoru
a dalsi vyznamné oblasti.

Ustav se aktivné podilel na ¢innost skupiny pro zvyseni dostupnosti veterinrnich vakein.
V roce 2018 se v ramci agendy HMA dale intenzivné feSily otazky spojené s odchodem Velké

Britanie z Evropské unie (,,Brexit*).

HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

V roce 2010 byla vytvoiena pracovni skupina pro antimikrobni rezistenci, jejimz vedenim bylo
povéieno Spojené kralovstvi. K aktivni ¢innosti ve skupiné se ptihlasila Francie, Spanélsko, Irsko,
Svédsko, Némecko a Ceska republika.
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CR se v piedchozich letech aktivné Gcastnila jednani, véetné spoleéné publikace s FVE a UK
stran preskripénich navyki vet 1ékaitt EU, pfedepisovani antimikrobik a dostupnosti laboratornich
vySetieni s rozsahlym impaktem v odborné literature.

Diky této skupin€ probé¢hlo i napojeni na VETCAST. V prabéhu roku 2017 a 2018 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)
ucastnily jednani VetCAST, na kterém byla feSena piedev§im problematika financovani projektu,
pozicni dokument tykajici se pfistupu k nastaveni klinickych breakpointii a praktické zvladnuti
sbéru a analyzy dat potfebnych pro nastaveni klinickych breakpoint v rdmci VetCAST.

Dale se zastupci VUVeL (doc. R. Karpiskova) a USKVBL (Dr. Pratova, Dr. Pokludové) zapojily
také do pfipravy navrhu projektu navazujictho 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 postupli, zkvalitnéni identifikace patogeni a testovani jejich
citlivosti, o jehoZz ptijeti k financovani bude rozhodnuto v dubnu 2018.

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

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

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

MVDr. Novotnd, USKVBL - G&inné latky, davkovaci rezimy, autorizované indikace ve VLP
nasledné napt. i diskuse k PK, PD a modelovani davkovani.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers)

Jedna se o pracovni skupinu HMA, kde funguje i specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je
vymeéna zkusSenosti a informaci o nelegalnich aktivitach souvisejicich s veterinarnimi lécivy.

V roce 2018 byla realizovana 2 jednani této pracovni skupiny, v kvétnu v Rimé a v listopadu
ve Vidni. Pracovnice Referatu farmakovigilance Odboru inspekce se téchto jednani v roce 2018
nezudastnila. Vedenim USKVBL nebyla u¢ast na téchto jednanich odsouhlasena z davodu
nutnosti Setfit financni vydaje ustavu v tomto roce.

3.3.5 Ostatni instituce, organizace a mezinarodni aktivity

EDQM

V roce 2018 se na praci zajisStované EDQM jako ¢lenové skupin experti Evropské 1ékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr.,
PhD. Pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD, zaji§tuje &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 ptipravka.

Dr. Maxa se za skupinu expertii 7 (skupina pro antibiotika) Evropské 1ékopisné komise tiCastnil
na jednanich této skupiny v roce 2018 tiikrat. Na jednanich byly uzavieny nasledujici monografie:
sulfamethizol, prokainbenzylpenicilin, benzathinfenoxymethylpenicilin, teikoplanin, polymyxin
B-sulfat. Dale se pracovalo na tvorbé novych nebo na revizich starSich monografii: florfenikol,
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ceftiofury, daptomycin, ciklosporin, amoxicilin, dihydrostreptomycin-sulfat, flukloxacilin,
ivermektin, oxytetracyklin HCI, tiamulin HF, streptomycin-sulfat.

USKVBL se ptimo podilel (jako raportér) véetné laboratorni prace na monografiich: florfenikol -
nova monografie, tetracyklin HCI - revize testu na piibuzné latky.

Dale ve skupiné probihala diskuze a byl pfipraven dokument popisujici specifika tvorby
monografii antibiotik.

V ramci skupiny expertli 10A (chemické latky) se Dr. Maxa tcastnil v roce 2018 na jednanich
skupiny tfikrat. Uzavieny byly revize monografie pentobarbitalu a jeho sodné soli, propylagallatu,
lidokainu HCI, chlorobutanolu, klorazepatu, indometacinu, xylazinu HCI, oxfendazolu.

Probihala tvorba nebo revize monografii - amprolium HCI, acetylcystein, moxifloxacin,
levofloxacin, ofloxacin, fenbendazol, levomepromazin-maleat, tetrakain HCL

USKVBL se podilel ve funkci raportéra na nasledujicich monografiich: klorazepat draselna sl -
ptibuzné latky, propylgallat - obsah a ptibuzné latky, indometacin - ptibuzné latky, mykofenolat
Na - ptibuzné latky, fenbendazol - piibuzné latky.

V ramci skupiny 15V (skupina expertl pro veterinarni vakciny a imunoséra) se v roce 2018
jednani dvakrat ucastnila MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.

Na pracovnich jednanich skupiny 15V byla feSena tvorba novych a revize stavajicich monografii
Evropského 1ékopisu.

Hlavni naplni prace i v roce 2018 byla problematika testovani cizich agens. Principem ma byt tzv.
,»Risk management based approach®“ - identifikace a minimalizace rizik spojenych s pouzitim
surovin zivocisného ptvodu.

V feseni jsou tyto I€kopisné texty:

» Kapitola 5.2.5, ktera ma novy nazev ,,Management of extraneous agents in immunological
veterinary medicinal products®. Tato obecna kapitola bude mit nové dva annexy (seznam
cizich agens a tzv. ,,Decision tree for viral vaccines®).

» 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 bunéénych kulturach i embryonovanych vejcich. Monografie 2.6.24.
a 2.6.25. budou z 1ékopisu odstranény.

» Je revidovana obecnd monografie 0062. Vakciny pro veterinarni pouziti, zejména ve smyslu
doplnéni odkazli na monografii 5.2.5. bez konkrétniho popisu testovani.

» Stejné je revidovana i monografie 5.2.4. ,,Bunécné kultury pro vyrobu veterinarnich vakcin®
a 0030 ,,Imunoséra pro veterinarni pouziti“ (zde i odkaz na 2.6.37.).

» Jsou revidovany nékteré specifické monografie (vakciny pro drubez zivé, vakciny pro driibez
inaktivované, vakciny proti kokcidioze, vakciny pro savce Zivé (virové a bakterialni) - revize
zejména ve smyslu doplnéni odkazli na monografii 5.2.5. u testovani cizich agens, u zivych
vakcin feSena také problematika testu identity - moznost pouziti modernich metod.

Navrhy textu s revizemi byly publikovany v ¢asopise Pharmeurop 30.2., kdy byla moznost zaslat
komentaie (do 30. ¢ervna 2018). Obdrzené komentare byly nasledné projednavany na fijnovém
jednani 15V a k dokonceni by mélo dojit v lednu 2019. Nejblizsi termin pro publikaci v 1€kopisu
je leden 2020 a implementace v ¢ervenci 2020.

Komisi Evropského 1ékopisu byl v listopadu 2018 piedlozen navrh Iékopisné monografie
,»Vakcina proti infek¢éni pankreatické nekréze (inaktivovana) pro lososovité* a navrh na zménu
nazvu a zaméfeni u puvodni monografie ,Vakcina proti yersinioze lososovitych ryb
inaktivovana“, nové ,,Enteric Red Mouth Disease vaccine (inactivated) for Rainbouw trout®.

Jsou pfipravovany nové monografie ,,Winter ulcer vaccine (inactivated) for salmonids*
a,,Vibriosis vaccine for sea bass*.
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U monografie pro tetanovou vakcinu (0967) je navrzeno smazani zkousky na ireverzibilitu toxinu.
V souladu s problematikou testovani cizich agens vzesel pozadavek na revizi listu cizich agens
Vv lékopisné monografii 5.2.2. (SPF flocks).

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Piinosem &lenstvi je jednak ptistup ke §kolenim a tréninkiim
pro inspektory na potiebné urovni, jednak zvy$eni mezinirodni prestize Ustavu a uznavéni
vysledkii jeho inspekci také autoritami mimo EU a zjednoduSeni, tak pfistupu ¢eského primyslu
na tyto trhy. V ramci &lenstvi v PIC/S se Ustav podili na piipravé pokynil na pudé PIC/S
a harmonizaci inspek¢nich postupli. Nezanedbatelnym piinosem je moznost Ui¢asti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontakti na inspektory SVP. V roce 2018 se pracovnici
USKVBL téastnili dvou PIC/S vyborti + PIC/S seminafe na téma ,,Assessment of Risk through
the Product Life Cycle “. Cilem seminafe bylo pifedani zkuSenosti tizeni rizik v pribéhu Zivotniho
cyklu léciva jednotlivymi staty, rizikové faktory zohlednujici vybér subjektii pro inspekce SVP,
rizika nakupu vstupnich surovin, monitoringu dodavatel, smluvnich ¢innosti, modelovy piipad
moznych rizik pfi kontinualni vyrobé tablet.

V ramci PIC/S doslo k vytvoreni pracovni skupiny zabyvajici se veterinarni problematikou -
Working Group on Veterinary Medicinal Products. Zastupce USKVBL pozadal o ¢lenstvi v této
pracovni skupiné.

V roce 2018 se zastupci PIC/S vyboru zabyvali pfipravou a schvalenim strategického planu "Road
map 2018-2020"; spolupraci mezi PIC/S a ICMRA (International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities), piedevsim v oblasti moznosti uznavani inspekénich zprav v ramci PIC/S
inspektoratt mimo EU, byl schvalen dokument ,,Guidance on GMP Inspection Reliance
(1. ¢ervna 2018); v pripravé je ve spolupraci s EMA draft "Dopliku 1 Vyroba sterilnich 1é¢iv -
PIC/S GMP Guide"; byl vydan dokument "Guidance on Classification of Deficiencies” (1. ledna
2019); ptipraven byl také ,,Aide-Memoire on Cross-Contamination in Shared Facilities*
(1. Cervence 2018) a schvalen ,,PIC/S Guideline on Exposure Limits* (1. ¢ervence 2018); v pfi-
pravé je dokument "Guidance on Data Integrity”; revidovany byly kapitoly 3, 5, 8 a dopln¢k
17 PIC/S GMP Guide (1. ¢ervence 2018). Spolecna pracovni skupina pro feSeni zavad v jakosti
PIC/S-EMA "Drafting Group on revising quality defects and Rapid Alerts procedures" se zabyva
revizi 2 postupi: "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", revize dokumentu
Computerised systems, v soucasné dobé probiha také revize dokumentu ,, Aide-Memoire
on Quality Control Laboratories”.

Byla vytvorena skolici platforma pro inspektory PIA, v pfipravé je certifikacni systém pro
inspektory vyuzivajici PIA platformu.

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 zprav a monitorovanim plnéni
napravnych opatieni, aktualizaci pfedpisové dokumentace tykajici se hodnoceni Zadosti o vstup.
Tato skupina se v roce 2018 zabyvala spole¢né¢ s EU JAP Compliance Group Working Group
revizi ,,Guideline and interpretation of the Audit Checklist®, dale revizi Pre-Accession Guidelines
a revizi dokumentu Accession Guidelines. Zastupce USKVBL byl jmenovan jako Rapporteur
pro priméarni hodnoceni 1ékové agentury Pakistinu DRAP (*“ pre-accession application”) pied
podanim zadosti o vstup do PIC/S. V ramci vstupu do PIC/S jsou hodnoceny: ,applicants“:
Brazilie, Italie (veterinarni agentura), Arménie, Bulharsko, ,pre-applicants*: Saudska Arabie,
Rusko, Pakistan, Jordansko.

Po uspésném procesu hodnoceni se novymi ¢leny PIC/S stali od 1. ledna 2018 Mexiko, Turecko
a Iran. V pribéhu roku 2018 byly vedeny 3 jednani prostfednictvim telekonferenci.
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ECA FAO - program PROPED

V kvétnu 2018 probehla navstéva zastupce European Commission on Agriculture FAO (Andriy
Rozstalnyy - Animal Health and Production Officer - AHPO, mission UN-FAO Regional Office
for Europe and Central Asia) v CR, véetné USKVBL v ramci programu PROPED 2018 - Podpora
zapojeni Ceskych experti a subjektd do aktivit a projektli realizovanych organizaci FAO
na regionalni arovni.

Zastupci USKVBL seznamili tiéastniky s aktivitami ustavu, a rovnéz s aktivitami v oblasti boje
s rezistenci k antibiotikiim za tstav (USKVBL). V programu, ktery byl tematicky provazan, byly
zahrnuty i vyzkumny ustav vet 1ékaistvi (VUVeL), Mendlova Univerzita Brno, Bioveta (vyrobce
VLP , véetné vakcin), Labmedia servis (vyrobce diagnostik) a dal$i subjekty/ aktivity tak, aby
bylo patrno, co vie CR déla a mize nabidnout (at’ jiz v oblasti ,.exchange of best practices” -
Skoleni, vzdélavani nebo v oblasti komercni (vakciny, diagnostika apod).

= National Action plan and activities fighting AMR (Dr. Bures),
= Examples of projects for practice (Dr. Pokludova)

WHO/OIE/FAO - neformalni konzultace CS

USKVBL (Dr. Pokludovd) se na pielomu fijna a listopadu 2018 za resort MZe, spolu se
zastupkyni MZ (Doc. Zemli¢kovou), zucastnila 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 stati/icastniki jednani
ve vztahu k riznym oblastem feSeni AMR (hum/vet/envi), v€etné aktivniho vystoupeni v diskusi
(podpora SME (ad inovativni technologie a nové 1éCivé piipravky (napt. fagové terapie), podpora
prezkumu starych molekul hum i vet (PNC), potieba interpretacnich kritérii pro cilové veterinarni
patogeny).

BTSF

Na podzim roku 2017, byla v ramci vybé&rového fizeni vybrana agentura AENOR (ES) a tym
prednasejicich z riznych ¢lenskych statl pro sérii $koleni ,,Better training for Safer Food - AMR®,
ktery zahrnoval 15 Skolicich akei (rozsah ¢asové X1/2017 - 111/2019) v hlavnich méstech riznych
¢lenskych statd EU.

Za USKVBL/Mze se série $koleni/workshopti, jako lektorka v oblasti sledovani spotieb
veterinarnich antimikrobik a v oblasti pouzivani antimikrobik a AMR, aktivné ucastnila Dr.
Pokludova.

Skolici akce byla ptinosna i z pohledu ziskani prehledu o aktivitich k feSeni AMR a tzv. , Best
practices” pii feSeni AMR v jednotlivych ¢lenskych statech a to jak v oblasti humanni, tak
veterinarni mediciny.

FVE

FishMedPlus Coalition

V tomto roce byl zakoncen 3lety mandat pracovni skupiny pii FVE (Federation of Veterinarians
of Europe), ktera se zabyvala dostupnosti 1é¢iv pro ryby a moznosti jejiho zvySeni. V koalici byly
zahrnuty také vysoké Skoly, farmaceutické firmy a zastupci rybaiskych organizaci spole¢né
se zastupci veterinarni federace.

Za USKVBL tyto aktivity zastifovala a jednani se, ve spolupraci s kolegynémi z FROV JU,
ucastnila MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.

Béhem tfiletétho obdobi ptsobeni skupiny byly analyzovany potieby chovu ryb z pohledu
ptipravkl nezbytnych pro lécbu a oSetfovani ryb. S ptihlédnutim k hlavnim druhtim chovanych
ryb a nejCastéjSim chorobam, které ryby trapi. V ramci pfipravovanych a navrhovanych feseni
konzultovala skupina své prispévky se CVMP a CMDv. Byly ujasnény pozadavky
na dokumentace, co se ty¢e majoritnich i minoritnich druhi. A moznost vyuziti Glev z hlediska
omezen¢ho trhu. Dale se podatilo ve spolupraci se CMDv vypublikovat seznam 1éCiv pro ryby
registrovanych v celé¢ EU s tim, Ze si zastitu nad seznamem ptrevzal CMDyv, ktery ho bude i nadéle
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udrzovat a aktualizovat. Tim se oteviela moznost leps$i informovanosti a vyuzivani léCiv
registrovanych v jinych statech EU v ramci kaskady pro potravinové druhy zvitat. S firmami se
projednavaly mozné aktivity tykajici se registraci napt. novych vakcin, jejichz vyuziti by piedeslo
vypuknuti onemocnéni a nasledné potieb¢ antimikrobnich latek k Ié€bé a tim k snizeni zatéze
zivotniho prostfedi. Koalice se také obratila na Komisi a EMA s dotazem tykajicim se jiker
a jejich vyuziti ke konzumu v souvislosti s moznym oSettenim produkénich ryb. Dotaz se tyka
zvazovani MRL v tomto pfipad€. Popularizace projektu je provadéna piimo na webovych
strankach FVE www.fve.org (https://www.fve.org/publications/fishmedplus/).

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektiim

Seminare

V roce 2018 Ustav nepotadal seminaie pro regulované subjekty. V roce 2018 byla dokonovana
aktualizace legislativy v oblasti veterinarnich 1é¢ivych ptipravka na urovni EU. Nova veterinarni
legislativa byla publikovana ve Véstniku EU 7. ledna 2019 v nésledujicim rozsahu:

> Regulation (EU) 2019/4 of the European Parliament and of the Council of 11 December 2018
on the manufacture, placing on the market and use of medicated feed, amending Regulation
(EC) No 183/2005 of the European Parliament and of the Council and repealing Council
Directive 90/167/EEC.

» Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the Council of 11 December 2018
on veterinary medicinal products and repealing Directive 2001/82/EC.

» Regulation (EU) 2019/5 of the European Parliament and of the Council of 11 December 2018
amending Regulation (EC) No 726/2004 laying down Community procedures for the
authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and
establishing a European Medicines Agency, Regulation (EC) No 1901/2006 on medicinal
products for paediatric use and Directive 2001/83/EC on the Community code relating to
medicinal products for human use.

Seminare budou proto provedeny az v roce 2019.
Pokyny )
V prubéhu roku 2018 vydal/aktualizoval Ustav na zaklad¢ potieb a moznosti ze zakona o léCivech

1 pokyn.

Pokyny pro registraci veterinarnich lé¢ivych pripravka

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
REG - Pravidla pro posuzovani reklamy na 1.9.2018 UST - i
01/2018  veterinarni 1é¢ivé pripravky T 04/2006
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v roce 2018, stejné jako v piedeslych letech, evidovala dokumenty
pomoci Spisového systému Magion, propojeného se systémem Documentum. Zaevidovano bylo
15 076 dokumenti/€isel jednacich.
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Graf znazornuje piehled poctu zaevidovanych dokumentd v letech 2008 - 2018.
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5. Cinnost Odboru Registrace a schvalovani

5.1 Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Ukast CR v evropskych registraénich procedurach, registrace vnitrostitnim postupem,
registracni agenda

Ceska republika aplikovala za Gdelem registrace veterindrnich 1é¢ivych piipravkil registraéni
postupy v zavislosti na charakteru podanych zadosti v souladu s pfisluSnymi legislativnimi
normami.

V roce 2018 byly pfi registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki uplatnény Etyfi typy registracnich
postuptt - Cist€¢ vnitrostatni postup, postupe vzédjemného uznavani CcClenskymi staty EU,
decentralizovany postup a centralizovany postup Spolecenstvi. U postupu vnitrostatniho, postupu
vzajemného uzndvani a decentralizovaného postupu bylo postupovano v souladu s ustanovenimi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich piedpist a v souladu se
zékonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisi. V piipadé centralizovaného
postupu SpoleCenstvi bylo postupovano v souladu s nafizenim EU ¢. 726/2004 Evropského
parlamentu a Rady.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP podle typu registracniho postupu k datu 31. prosince 2018

TYP PROCEDURY POCET
Vnitrostatni postup 764
Postup vzajemného uznavani ¢lenskymi staty EU 284
Decentralizovany postup 484
Centralizovany postup EU 391
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1923

Obr. 5/1 Procentualni vyjadieni zastoupeni registracnich procedur v roce 2018

40%

B vnitrostatni postup

15%

B postup vzajemného uznavani
= decentralizovany postup

B centralizovany postup EU
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Tab. 5/2 Piehled poctu ptedlozenych zadosti a vyfizenych zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2018

. Pocet Zadosti
Kategorie

o veterindrniho CR dotéeny &lensky CR referenéni

Druh registracniho rizeni 1é&ivého stat (CMS) ¢lensky stat (RMS)

pripravku Prijaté = Vyrizené  Piijaté  Vyrizené

Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 13 9 0 2
uznavani - prvni uplatnéni Imunologika 0 0 2 4
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 8 12 1 1
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 0 1 0 0
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 53 40 5 2
uznavani - decentralizovany postup  Imunologika 8 6 4 0
oo e Farmaceutika 70 68 5 2

rodlouZeni registrace .

- Imunologika 2 1 2 2

U zmén registrace se jedna o pocet predlozenych Zadosti
a nikoli o skuteény pocet hodnocenych zmén obsaZenych
v Zadosti. *

. . Farmaceutika 125 127 7 6
Zména registrace typu IA Imunologika 15 14 1 1
Zména registrace typu IB Farmaceu.tika 109 118 4 6

Imunologika 22 22 2 2

. . Farmaceutika 37 41 1 1

Zména registrace typu II Imunologika 26 25 5 0

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

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki postupem vziajemného uznavani

a decentralizovanym postupem

a) Registraéni postup MRP (Mutual Recognition Procedure - postup vzajemného uznavani
tj. veterinarni 1éCivy ptipravek registrovany narodnim postupem minimalné v jednom z ¢lenskych
statti EU je registrovan do dalSich statt EU).

b) Registraéni postup DCP (Decentralised Procedure - decentralizovany postup tj. veterinarni
lécivy piipravek 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 1é¢ivych ptipravkl, at farmaceutického nebo
imunologického charakteru, které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice, stéZejnimi
postupy k ziskani autorizacni licence - rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Na registrani postupy novych registraci pak dale navazuji v zivotnim cyklu kazdého ptipravku
dalsi registratni postupy, jako je postup prodlouzeni platnosti registrace a zmény registrace
mensiho nebo vétSiho charakteru tzv. ,malé zmény“ (typ IA, IB) a ,,velké zmény* (typ 1)
v registracni dokumentaci veterinarnich léc¢ivych ptipravku.

V MRP a DCP registraénich procesech vystupovala Ceska republika i v roce 2018, 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 dotceného ¢lenského 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
CR plnila roli RMS v DCP i MRP postupech u farmaceutickych i imunologickych p¥ipravki.

V roce 2018 plnila CR roli RMS v MRP a DCP postupech zahrani¢nich i ¢eskych Zadateld
o registraci. Po¢et zadosti 0 nové registrace postupy MRP i DCP ze strany ¢eskych farmaceutickych
firem se i v tomto roce zvysil. Clenské staty Evropské unie zaznamendvaji Ceské zadatele
0 registraci, a tim se Ceskd republika a Cesky farmaceuticky primysl dostava stale vice
do povédomi evropskych ¢lenskych stati.

CR si i v roce 2018 drzela svoji aktivni pozici v roli RMS mezi ¢lenskymi zemémi EU, stejné
jako svoji vedouci pozici mezi zemémi Visegradské skupiny, a i nadale si timto prohlubuje
a udrzuje své koordinacni, legislativni a odborné zkusenosti v oblasti mezinarodnich registracnich
procesii veterinarnich 1é€ivych ptipravki v EU.

Nové registrace VLP

e Pocet zadosti postupem DCP vyrazné pievysoval pocet zadosti postupem MRP.

e Pocet zadosti ptijatych prevazoval nad poc¢tem zadosti vyiizenych.

e Pocet zadosti farmaceutickych pfipravki prevazoval nad poctem zadosti piipravka
imunologickych.

e Celkovy pocet zadosti o registraci postupem MRP/DCP se oproti roku 2017 zvysil.

ProdlouZzeni platnosti registrace VLP

e Pocet zadosti ptijatych prevazoval nad poc¢tem zadosti vyiizenych.

e Pocet zadosti ptipravka farmaceutickych pfevazoval nad pfipravky imunologickymi.

e Celkovy pocet zadosti o prodlouzeni platnosti registrace postupem MRP/DCP se oproti roku
2017 lehce snizil.

Zmény registrace VLP

e Pocet ptijatych i vyfizenych zadosti se pohyboval téméf na stejné tirovni.

e Pocet zadosti pripravki farmaceutickych pievazoval nad pripravky imunologickymi.

e Celkovy pocet zadosti o zmény registrace postupem MRP/DCP se oproti roku 2017 zvysil.

CR/CMS

CR se ugastnila v roli CMS v DCP i MRP postupech u farmaceutickych i imunologickych
pripravkda.

I pro rok 2018 plati stav charakteristicky pro ptfedchozi roky, kdy pocet ptijatych zadosti
o registraci farmaceutickych piipravki je n€kolikanasobné vyssi nez pocet zadosti o registraci
imunologickych piipravku a kdy registrace formou DCP stale pievazuji nad registracemi formou
MRP.

Nové registrace VLP

e Pocet zadosti prijatych pirevazoval nad poc¢tem zadosti vytrizenych.

e Pocet zadosti farmaceutickych piipravki pievazoval nad pripravky imunologickymi.
e Celkovy pocet zadosti o registraci postupem MRP/DCP se oproti roku 2017 zvysil.

Prodlouzeni platnosti registrace VLP

e Pocet vyfizenych zadosti prevazoval nad poctem zadosti ptijatych.

e Pocet zadosti farmaceutickych ptipravka prevazoval nad ptipravky imunologickymi.

e Celkovy pocet zadosti o prodlouzeni platnosti registrace postupem MRP/DCP
se oproti roku 2017 zvysil.

Zmény registrace VLP
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e Pocet vytizenych zadosti pfevazoval nad poctem zadosti ptijatych.
e Pocet zadosti u pripravkl farmaceutickych prevazoval nad ptipravky imunologickymi.
e Celkovy pocet zadosti o zmény registrace postupem MRP/DCP se oproti roku 2016 zvysil.

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki vnitrostatnim postupem

Z celkového poctu 1923 registrovanych veterinarnich lécivych ptipravkill, je vnitrostatnim
postupem registrovano 764 piipravkd. Jde predev§im o piipravky registrované v minulosti,
a to pied vstupem Ceské republiky do EU ¢&i v dobé, kdy Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
jesté nevyuzivali v takovém rozsahu jako dnes moznosti mezindrodnich postupti. VétSina téchto
registrovanych pfipravku jiz ziskala platnost registrace na dobu neomezenou. Pro nové zadosti
o registraci 1é¢ivych piipravki pak zadatelé vétSinou vyuzivaji moznosti mezinarodnich postupa.
Zatimco pocet pripravkil registrovanych postupem vzajemného uznavéani a decentralizovanym
postupem zaznamendva kazdy rok nartst (v roce 2016 bylo registrovano MRP/DCP 702
ptipravkt, v roce 2017 jiz 737 a v roce 2018 768), pocet vnitrostatné registrovanych piipravka
se kazdym rokem snizuje (v roce 2017 bylo registrovano vnitrostatnim postupem 780 ptipravki).
Duvodem je zruSeni platnosti registrace na zakladé zadosti drziteli rozhodnuti o registraci, kde
jednim z ditvodii je 1 nahrazeni vnitrostatni registrace daného pfipravku mezinarodnim postupem,
kdy dany piipravek ziskava status MRP/DCP piipravku.

Platnost registrace je zdkonem o l1éCivech stanovena na dobu 5 let. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze pozéadat 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 uvedenych diavodu
se pocet pripravka S platnosti registrace na dobu neomezenou stale zvySuje a pocet piijatych
zédosti o prodlouzeni platnosti registrace se pfimou tmeérou snizuje. Pokud zadatel nevyuzije
moznost prodlouzeni platnosti registrace, platnost vyprsi. Registrace miize byt zruSena rovnéz
na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti o registraci ¢i zrusena nebo pozastavena z moci tGiedni.
Za rok 2018 bylo z celkového poétu registrovanych piipravki (NP, MRP, DCP) ukonceno z vyse
uvedenych diivodi 56 registraci.

Nejveétsi podil na poctu spravnich fizeni vedenych vnitrostatnim postupem maji fizeni tykajici
se zadosti 0 zménu registrace. Tato fizeni probihaji v souladu s vnitrostatnim pravnim predpisem -
zékon €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozde€jSich piedpisti a to v ndvaznosti na pfimo
pouzitelny piedpis EU - nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni ¢. 712/2012 o posuzovani
zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki. Zadatelé tak mohou vyuZivat
moznosti tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel mize oznamit i vice zmén v ramci jedné zadosti,
v nékterych ptipadech i pro vice registracnich Cisel. K pruznosti systému posuzovani zmeén
registrace prispiva kategorizace zmén zakotvend ve sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. kvétna
2013 - Pokyny pro rizné kategorie zmeén, pro provadeni postupt stanovenych v kapitolach II, Ila,
IIT a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich lécivych piipravkl, jakoz i pro dokumentaci, kterd se ma
na zaklad¢ téchto postupt predkladat.

Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci miZe v nékterych piipadech vyuZzit moznost seskupeni
zmén v ramci jedné zadosti. Vzhledem k principu, na kterém je zaloZena evidence ptichozich
zadosti prostifednictvim spisové sluzby, je pii stanoveni poctu zadosti o zmény registrace
zohlednén pocet prijatych zadosti, nikoli pocet skute¢né hodnocenych zmén, které kazda zadost
obsahuje. Tato vycislena skute¢nost tak vypovida spiSe o vyvoji schopnosti vyuziti seskupeni
zmeén drziteli rozhodnuti o registraci, nepodava vsak informaci o poctu zmén, které drzitelé
vramci zadosti pozaduji. V pribéhu nékolika let tak dochazi k stadlému snizovani poctu
piichozich zadosti o zménu registrace, z ¢ehoz je patrné, ze drzitelé rozhodnuti vyuzivaji
moznosti seskupeni.

V roce 2018 bylo u ¢isté vnitrostatnich registraci vyfizeno 101 spravnich fizeni o zméné typu IA
¢i 1A (které zahrnuji Casto seskupeni zmén k jednomu ¢i vice ptipravkim), 72 spravnich fizeni
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o zméné registrace typu IB (v souladu se stanovenymi pravidly jde velmi ¢asto o seskupuji dalsich
navazujicich zmén typu IB, IA ¢i A, taktéZ se stejna zména/y muze tykat piipravku o vice
silach, pfi¢emz kazda sila pfipravku je registrovana pod samostatnym registratnim cCislem,
nicmén¢ vSechny nalezi do tak zvané souhrnné registrace a Zzadatel tak predklada jednu
seskupenou zadost pro vSechny registrované sily) a 29 spravnich fizeni o zméné registrace typu 1l
(muze jit rovnéz o seskupeni dalsich navazujicich zmén vSech typl), Vv nékterych piipadech
(na zékladé souhlasu USKVBL) lze podat jednu Zadost o seskupenou zménu i pro vice
registracnich Cisel (pfipravki). Zmény typu II mohou mit podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost
Celkové bylo vytizeno 202 spravnich fizeni tykajicich se zmén registrace piipravkil vedenych
vnitrostatnim postupem.

Prevod registrace z ptivodniho drzitele rozhodnuti o registraci na drzitele nového na zakladé
podané zadosti je veden vnitrostatnim postupem bez rozdilu jde-li o piipravky vnitrostatné
registrované, ¢i piipravky registrované mezinarodnimi postupy MRP/DCP. V roce 2018 bylo
ptijato 84 zadosti o pfevod. Vyrazny narust poétu zadosti vroce 2018 oproti roku 2017 byl
zpusoben opatfenimi v souvislosti s odchodem Spojeného kralovstvi z EU. Drzitelé rozhodnuti
o registraci lé¢ivych ptipravkl, které jsou registrovany a uvadény na trh v EU, musi spliovat
podminku, aby ptislusnd pravnicka/fyzickd osoba méla sidlo na izemi nékterého ¢lenského statu.

RovnéZz pouze na vnitrostatni Grovni probihd postup povoleni tzv. soubézného dovozu. Zakon
o lécivech jej definuje jako povoleni distribuce 1é¢ivého piipravku z jiného clenského statu
do Ceské republiky, pokud tomuto 1é&ivému piipravku byla udélena registrace v Ceské republice
a v Clenském staté a distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého
ptipravku v Ceské republice nebo v sou¢innosti s nim. V roce 2018 bylo vytizeno 5 zadosti.

Tab. 5/3 Piehled poctu predlozenych zadosti a vyfizenych zadosti v roce 2018 vnitrostatnim
postupem

we . Kategorie veterinarniho Pocet Zadosti
Drubh rizeni e G e i s . e s, .
Léciveho pripravku Prijaté zadosti Vyfrizené zadosti*
Redist Farmaceutika 1 6
egistrace .
9 Imunologika 2 1
. Farmaceutika 7 11
ProdlouZeni registrace .
Imunologika 2 3
O Farmaceutika 84 25
revog registrace Imunologika 0 1
ZruSeni registrace na Farmaceutika 48 50
Zadost drZitele Imunologika 4 4
S Farmaceutika 3 2
oubezny covoz Imunologika 7 3

U zmén registrace se jedna o pocet predloZenych Zadosti nikoli
o skute¢ny pocet hodnocenych zmén obsaZenych v Zadosti*

. . Farmaceutika 94 91
Zména registrace typu IA Imunologika 12 10
. . Farmaceutika 51 56
Zména registrace typu IB Imunologika 17 16
. . Farmaceutika 13 20
Zména registrace typu II Imunologika 7 9

* Pokud pocet vyiizenych zadosti je vyssi nez pocet prijatych zadosti znamena to, ze v daném roce byly vyfizeny
i zadosti ptichozi ke konci roku ptedesiého.
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1V souladu s pravidly natizeni &. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace &. (ES) 712/2012 1ze zmény registrace
seskupovat do jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a delby prace. Cisla uvedena v tabulce predstavuji
pocet predlozenych zadosti o zmény registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Tab. 5/4 Pocet ptijatych a vytizenych zadosti v roce 2018 v porovnani s lety pfedchozimi

Druh

Zadost o novou registraci

Zadost o prodlouZeni registrace

ZAdost 0 zménu registrace
(pro rok 2017, stejné jako pro predeslé roky,
se u zmén registrace jednd o pocet
predlozenych zadosti, nikoli o skutecny
pocet hodnocenych zmén obsazenych
v zadosti, jak tomu bylo diive)

Zadost o pirevod registrace

Zadost o zruSeni registrace

Rok

2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018*
2017*
2016*
2015*
2014*
2013*
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
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Piijaté Zadosti
96
93
86
80
99
110
136
104
111
116
148
87
60
88
60
99
71
75
101
64
80
126
171
282
201
198
547
531
759

1031
1408
883
1057
976
893
688
590
543
453
84
16
12
17

78
26
32
62

45
13
13
52

Vyfizené Zadosti
84
61
120
113
101
89
126
101
72
106
77
58
46
87
100
32
85
117
82
92
218
189
178
145
133
92
567
753
543
1330
1350
796
1022
1104
869
642
679
462
449
26
18
13
15

81
24
72
22

45
10
13
54



Zadost o zastaveni spravniho Fizeni

Odvolani proti registra¢nimu
rozhodnuti

Administrativni opravy
v registracnich rozhodnutich

Celkem

2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2018
2017
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
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2006 788 657

* Od roku 2013 Veterinarni tstav pfistoupil v pfehledech tykajicich se zmén k novému vyjadfeni poctu zmen.
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
zmgén registrace.

Celkem bylo v roce 2018 na odboru registrace a schvalovani ptijato 890 zadosti a vytizeno 841
(vytizeny 1 zadosti ptichozi ke konci roku pfedeslého).

Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zptlisobu vydeje

K datu 31. prosince 2018 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1923 veterinarnich 1é&ivych
ptipravkd, z toho 1491 ptipravki farmaceutickych a 432 imunologickych. Podle zptisobu vydeje
jsou veterinarni 1é¢ivé ptipravky zafazeny do dvou kategorii - piipravek je vazan na piedpis
veterinarniho 1ékare (RP) nebo neni vdzan na pfedpis, coz znamena, Ze pfipravek je v 1ékarnach
voln¢ prodejny (VP) a jeho vydej neni omezen na I¢kaisky piedpis. V téchto zékladnich
kategoriich jsou rozliseny dalsi podkategorie, napt. do kategorie piipravka vazanych na piedpis
veterinarniho 1ékatfe jsou zahrnuty i pfipravky urCené pro podani pouze veterinarnim lékafem.
Do kategorie volné prodejnych ptipravku jsou zahrnuta i tzv. vyhrazena léCiva, jejichz prodej
je umoznén i mimo lékarny, a to u proSkolenych prodejcii vyhrazenych Ié¢iv. Procentudlni
zastoupeni veterinarnich lé¢ivych ptipravka podle vydeje zlstava konstantni. Veterindrni 1é¢ivé
ptipravky véazané na piedpis predstavuji témer 90% z celkového poctu registrovanych piipravka.
U nékterych ptipravkd je stanoven ruzny zpusob vydeje pro jednotlivé velikosti schvalenych
baleni. Jde zejména o antiparazitika, jejichz klinickd baleni jsou urcena pro vydej na lékaisky
predpis, zatimco mensi baleni urcend pro chovatele pro oSetieni jim chovaného zvifete/ malé
skupiny zvifat, zistavaji volné prodejna, v nékterych ptipadech jde i o vyhrazené VLP.

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

Vazana na Volné prodejné Vyhrazena Pouze pro pouziti
Druh VLP Celkem  edpis RP)  (VP) létiva (VY)  vet. Iékafem (OV)
Farmaceuticke 1491 1275 46 65 15
pripravky
Imunologické 432 430 0 0 2
pripravky
Pripravky s riznymi
vydeji dle velikosti 165
baleni
Celkem 1923 1336 150 139 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 projekti, které spadaji do této oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni
urovni.

Béhem roku 2018 pokracovala aktivni ucast na jednanich Centralni koordina¢ni skupiny
pro Nérodni antibioticky program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Dr. Pokludova) zde pravidelng
informuje o spotfebé a pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterindrni medicin€, o zménach
v legislativé dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktudlnim déni ve veterinarni oblasti.
Jednim z mnoha tkoli 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 1 pomérné obsahla prednaskova ¢innost, kdy
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jsou v fad¢ pifipadt Dr. Pokludova a Dr. Bures, vyzyvani k prezentacim informaci tykajicich
se pravé antimikrobnich VLP, pouzivani antimikrobik ve veterinarni medicin€, antibiotické
politiky, navazné inspekéni €¢innosti apod.

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

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval odborné informace

VetCAST

Navazana spoluprace vramci VetCAST (Veterinary Criteria for Antimicrobial Susceptibility
Testing), predana vybrana data k MIC cilovych veterinarnich patogenii - podrobnosti viz vyse.
Na projektu se podilela Dr. Pokludova, nasledné predano Dr. Novotné.

Codex Alimentarius PWG - AMR
EWG, komentovani dokumentti a jednani v rdmci koordinacni schiizky v Bruselu (fijen 2018)
se ucastnila Dr. Pokludova, podrobnosti ve zprave vyse.

OIE
Komise pro veterinarni 1é¢iva - aktivni Gi¢ast feditele USKVBL, Dr. Burege.
Odevzdani dat do databaze globalnich spotfeb antimikrobik (Dr. Pokludova, J. Wojtylova).

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

Narodni recenzovand periodika:

Pokludov4, L.; Pratova, H.; Bure§, J.; Zemli¢kova, Helena Vyvoj spotieb veterinarnich
antimikrobik v CR v ndvaznosti na soucasné a budouci aktivity narodniho akcéniho planu boje
s rezistenci k antimikrobikim. Veterinatstvi 2018, 68 (2), s. 78-84. ISSN 0506-8231.

Pokludova L, Pratova H, Kucharovi¢ova I, Nedbalcova K, Bures J.
Doporuceni pro odbeér vzorku pro mikrobiologické vysSetieni, interpretace vysledkii stanoveni
citlivosti bakterii k antibiotikum pro praxi malych zvirat. Veterinarni klinika 2018;15(1):13-21.

Mezinarodni konference, narodni konference, seminate, workshopy:
(uvedeny pouze akce s aktivni Gcasti):

¢ VFU - studenti fadného studia, 6. rocnik, Antimikrobika u driibeze (Dr. Pokludova).

e VUVeL FEST - Odborny seminaf od vyzkumu k praxi - duben 2018 (Dr. Bures, Dr. Pokludova).

e Ceska asociace aviarni mediciny - seminaf specialist, Animal VETEX - duben 2018
(Dr. Bures, Dr. Pokludova) - Novinky v oblasti antimikrobik u dribeze (Vyjmuti indikace
E.coli peroralni VLP s enrofloxacinem a omezeni u apramycinu).

e Meeting se zastupci FAO - USKVBL, kvéten 2018, Tackling of AMR:
= National Action plan and activities fighting AMR (Dr. Bures).
= Examples of projects for practice (Dr. Pokludova).

e Geneva, WHO - Working group meeting on using antimicrobial consumption data at country
level, ¢erven 2018, Use the antimicrobial consumption data at national level - example from
the Czech Republic (Dr. Pokludova).

e EAVPT 2018 mezinarodni konference Wroclaw, ¢ervenec 2018, ¢len védecké komise (review
abstrakt), co-chairing a key-note lecture - prezentace: Challenges associated with
antimicrobial resistance for scientists and regulators considering new European Action Plan
and future legislation on veterinary medicinal products (Dr. Pokludova), poster Rezidua ATM
v medu (Rejtharova a kol., vybran k ustni prezentaci - prezentovala Dr. Nepejchalova).

o Setkani (VII/2018) a diskuse k problematice antibiotik u dribeze, USKVBL, CMDU,
veterinarni 1ékati z praxe z chovt driibeze, vyména nazort a diskuse (Dr. Pokludova).
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e VFU, studenti fadné¢ho studia, 6. ro¢nik, zaifi 2018, Antimikrobika u driibeze prospéch
vs. rizika pouzivani (Dr. Pokludova).

e EMA — ESVAC, Expert group on stratification of sales of antimicrobials meeting, zati 2018,
Londyn, prezentace: The Czech Republic: Stratification of the sales data per species (Dr.
Pokludova).

e Konference Dribez 2018 Brno, fijen 2018, Aktuality v oblasti veterinarnich 1é¢iv
Vv souvislostech Bures J., Pokludova L., Pratova H. (Dr. Bures).

e Meeting ,,AMR: one Health Action Plan and evidence based policy - making®, Brusel, ucast
Mgr. Rejtharové - aktivni vystoupeni v diskusi (USKVBL).

e Tiskova konference ke svétovému tydnu antibiotik ve spolupraci s KVL, Praha listopad 2018
(Dr. Bures).

e JAMRAI - Madrid, fijen 2018, prezentace Target pathogen AMR monitoring: the Czech
Republic experience (Dr. Pokludova (spoluautofi: Cerny T., Kucharovi¢ova 1., Bardon J.,
Nedbalcové K., Dubska M., Sétréan P., Bures J.).

e Country visit v ramci One health (ptizvani Dr. Pokludové ke spolupraci s MZdrav/SZU) -
prezentace Veterinary perspective of tackling AMR: the national context of the ,,One Health*
concept, ucast na diskusi (fijen 2018).

e JAMRAI — Praha (ptizvani Dr. Pokludové ke spolupraci s MZdrav Veterinary perspective
of tackling AMR: at the national context of the ,,One Health* concept (listopad 2018).

Antibioticky den

- EAAD - tiskova zprava - spolecné MZ a MZe.

- Svétovy antibioticky tyden - tiskova konference KVL (Dr. Bures).

- EAAD (European Antibiotic Awareness Day) - ve spolupraci s CKS NAP (Lékaisky dim,
Praha, 21. listopadu 2018), prezentace Dr. Pokludova.

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky

Ptiprava jednani Pracovni skupiny pro antimikrobika pti MZe (viz podrobnéji vyse ve zprave).

Ptiprava 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 pti vypracovavani dotacnich titulii vypracovavani kompletnich instrukei
pro jednani, ¢i k parcidlnim bodim jednani tykajicim se problematiky antimikrobik a jejich
pouzivani v oblasti veterinarni mediciny a zemédélstvi),

- pro tiskové konference,

- ve spolupraci s CMDU - tiskova konference k bezpe&nosti potravin CZ piivodu se zaméfenim na
drtbez,

- rovnéz priprava prohlaseni pro tisk, média, odpovédi na dotazy vetejnosti i dotazy z vysokych
skol zejména v otazkach pouzivani VLP s antimikrobiky, anatiparazitiky a dat ke spotiebam
antimikrobik (uvoliiovana pouze kumulovana data, tak aby nedosSlo ke zvetfejnéni komercné
citlivych udaju).

Komunikace se zastupci MZe, SVS, KVL, chovatelskych svazi, VFU, VUVeL, SVU

- vSe ve vztahu k vypracovavani projekti a dokumenti, kde je nutno konzultovat ¢i podavat
informace (které mohou byt uvolnény pro eventualni uvetejnéni) z oblasti veterinarnich 1é¢ivych
pripravkl v ndvaznosti na problematiku antimikrobik, AMR, spotieb a pouzivani antimikrobik.

V roce 2018 byla zejména podstatna piiprava podkladii pro dotacni tituly - dribez (vcetné
zaClenéni otazek zodpoveédného pouzivani antimikrobik do programu CZ Q drtibez), déle ptiprava
podkladi a divodové zpravy pro budouci spole¢nou zemédélskou politiku (opét v ndvaznosti
na otazky spojené s racionalizaci a minimalizaci nutnosti pouzivat antimikrobika a s imperativem
na feSeni AMR.
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Dale pokracujici spoluprace na projektu monitoringu cilovych patogenii (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 patogena skotu, prasat
a dribeze.

Mezi zéasadni Ize rovnéz zatadit spolupraci s kolegy z VUVel, af jiz na sérii prednasek v ramci
akei ,,VUVeL fest“, ¢i na individualnich projektech - napt. dodavani strukturovanych dat o VLP
pro databéazi projektu ke sledovani dg/pouzivani 1é¢iv u skotu (viz vyse spoluprace s VUVeL)
a dale projekti zamétenych na mikrobiom stfeva driibeze.

5.3 Klinické hodnoceni 1é¢iv a povolovani dovozu a pouZiti
neregistrovanych lé¢ivych pripravkiu

V roce 2018 byla povolena nasledujici klinicka hodnoceni téchto ptipravki:

Ornibron 793 B like,

SUIVAC CCR injekéni emulze pro prasata,
HORNED CCR injekéni emulse pro skot,
CANVAC A,

Butazocare.

YVVYVY

U probihajiciho klinického hodnoceni ptipravku Prednisolon 50 mg tablets for horses byl
proveden audit. Nebyly zjistény zadné odchylky od schvéleného protokolu klinického hodnoceni
tohoto ptipravku, které by vyzadovaly nasledna opatieni.

Piedanim Souhrnné zpravy bylo ukonceno klinické hodnoceni 1éCivého piipravki Gabon Flum
4 mg prouzky do Glu a Vaderis 5 g/l roztok K 1écebnému oSetieni vcel, zadavatele Vyzkumny
ustav vcelafsky, s.r.o., Dol, Lib¢ice nad Vltavou.

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

Z dtivodu zabezpeceni komplexni veterinarni péce privatnimi veterinarnimi lékaii bylo na zadost
SVS CR vypracovano celkem 76 odbornych stanovisek k zadostem o vyjimku k povoleni dovozu
a pouzivani neregistrovanych veterinarnich lé¢ivych ptipravka dle § 46 Zak. 378/2007 Sb.
o lécivech, ktera byla podkladem k vydani Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti
neregistrovaného lécivého piipravku.

Vrwe

pozadavkem veterinarnich Iékaift na dovoz l1é¢ivého ptipravku FIRST DRENCH (Virbac
Australia - antiparazitikum pro ovce) a to z diivodu nardstu rezistence na dlouhodobou aplikaci
benzimidazolovych preparatii jako antiparazitikum prvni volby. Celkem téchto Zadosti 0 dovoz
lé¢ivého ptipravku FIRST DRENCH bylo ptedlozeno 35.

Z dtivodu ochrany chovil prasat proti pandemickému typu viru chiipky H;N; byla veterinarnimi
Iékaii pozadovana vakcina FluSure Pandemic, i kdyz v pribéhu roku 2017 byla tzv.
centralizovanym postupem zaregistrovana vakcina k pozadované indikaci, ktera ovSem byla
uvedena na trh az dnem 23. fijna 2018 (pfed timto datem podany 4 Zadosti). Po tomto byly
podany dvé Zzadosti, které byly vSak z dGvodu dostupné vakciny na trhu centralizovanym
postupem zamitnuty.

U zadosti k piipravku Tetracosactid bylo vydano zamitavé stanovisko z divodu toho,
ze pripravek Tetracosactide 0,1 mg/lml neni zaregistrovan ani Vv ¢lenském staté¢ ani v zadném
jiném staté, neprosel tedy registracnim fizenim, zadatel dolozil v rdmci zadosti o povoleni
vyjimky dle §46 zakona ¢. 378/2007 Sb., pouze etiketu ptipravku, nikoliv pfibalovou informaci
¢i souhrn udaji o ptipravku, nedolozil zadnou jinou dokumentaci prokazujici, ze je u daného
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pripravku zarucena jeho kvalita, u¢innost a bezpecnost piipravku Tetracosactide 0,1 mg/Iml.
Zadatel mize pro provedeni ACTH stimula¢niho testu pro dg. Cushingova syndromu pozadat
dle § 46 zakona ¢. 378/2007 Sb., o vyjimku pro dovoz humanniho 1é¢ivého piipravku Synacthen
250mcg/Iml inj.

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

Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu neregistrovanych 1é¢ivych ptipravki dle § 48 Zak.
¢. 378/2007 Sb. bylo ustavu piedloZzeno 152 zadosti o dovoz veterinarniho 1é€ivého ptipravku,
registrovaného v jiném ¢lenském staté.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz léc¢ivého piipravku HEPTAVAC P Plus
a to z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovei zpiisobenych zvySenym vyskytem
patogeni Mannheimia haemolytica a Pasteurella. Celkem pozadalo o povoleni dovozu 41
veterinarnich lékart.

19 veterinarnich lékait pozadalo o povoleni pfipravy medikovaného krmiva pro kraliky proti
Epizootické enterokolitidé 1é¢ivym piipravkem Albac, Bacipremix 50 s obsahem u¢inné latky
zinc bacitracin.

O dovoz neregistrovaného ptipravku Tildren 5 mg/ml, k podptirné 1écbe osteolytickych procest
spojenych s kulhanim u koni, pozadalo 11 veterinarnich lékaiu.

Dale sedmi zadostmi bylo zddano o dovoz lécivého ptipravku pro koné¢ Thioveol a tficeti
zadostmi piipravku pro kocky Thiamazol 40 mg inj.

Pro bazantovité k 1é€bé syngamdzy bylo zazadano Sesti zadostmi o povoleni dovozu lé¢ivého
ptipravku Flubenol 50 % premix a.u.v. k pfipravé medikované krmné smési.

Dalsi 1éc¢ive ptipravky byly pozadovany v nizsich frekvencich.
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5.4 Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

54.1 VPaVTP

Prehled schvalovani veterinarnich pripravki (VP), evidence veterinarnich
technickych prostiredkua (VTP) za rok 2018 (aktualni stav k 31. prosinci 2018)

Pocet vyrizenych Zadosti v roce 2018

Druh &innosti Pocet prijatych
Zadosti v roce 2018 Neschvileno
Schvileno p
(zamitnuto, zastaveno)
Schvalovani novych VP 176 125 33
Zmény schvalenych VP 125 135 11
Prodlouzeni platnosti schvalenych VP 119 102 10
Evidence novych VTP 25 11 4
Pocet ukonii za rok 2018 445 431
Celkem 886
Veterinarni pripravky - dle typu

Schvalené Vsechny schvilené

v roce 2018 k 31. prosinci 2018
Celkem zapsanych do Seznamu 125 1269
VP - KP kosmetika 42 572
VP - DI dietetika 54 432
VP - DG diagnostika 15 169
VP - VA varia 14 96

Veterinarni technické prostiedky

Evidované VSechny evidované

v roce 2018 k 31. prosinci 2018
Pocet evidovanych VTP 11 205
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5.4.2 Biocidy

Prehled o hodnoceni biocidia za rok 2018
(aktualni stav k 31. prosinci 2018)

Druh ¢innosti

Registrace biocidnich u¢innych latek

(stanovisko MZe CR)

Registrace biocidnich pripravku

(tj. POVOLENI biocidnich pipravkil dle EU 528/2012)
Zavazné stanovisko pro MZe CR z hlediska ochrany zdravi
zvitat na zakladé zadosti MZ dle §5 odst. 4 zakona
¢.324/2016 Sb.

Stanovisko k posouzeni rizik spojenych s testovanim
na tizemi CR dosud neschvéleného biocidniho piipravku
pro ucely vyzkumu a vyvoje z hlediska ochrany zdravi
zvitat (dle zadosti MZ dle § Sodst. 1 pism. j) a dle zadosti
MZe dle §7 odst. 2 pism. f)

Stanovisko K biocididm - ozndmenym podle §14 zakona
324/2016 Sb.

Zmény stanovisek Kk oznamenym biocidiim

dle§14 324/2016

Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek k oznamenym

Celkem pocet posouzenych biocidnich pFipravki

Posuzovani zda jde o biocid nebo vyrobek jiné kategorie,
§ 65 odst. 1, pism. i) zdkona 166/1999 Sb.

ReSeni vedlejsich nezadoucich u¢inki biocidi
Vyjadreni se k vyporadani pripominek RMS v ramci
povolovani biocidnich pFipravki (elektronicky s MZ)

Odvolani proti rozhodnuti

Pocet ukonii za rok 2018 celkem

Pocet vydanych negativnich stanovisek ke zruSeni
biocidniho ptipravku
Pocet vydanych stanovisek k biocidnim pfipravkiim

0

V roce 2018

Pocet vSech evidovanych biocidd od zac¢atku vedeni DDD Seznamu

Pocet vSech zrusenych biocidii od zacatku schvalovani
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Prevedeno Podana
z roku

Zadost
v roce 2018
0

91

100

56

12

168

84

91

56

12

159

Ukonceno V fFizeni

11

VSechny evidované biocidni
pripravky v databazi USKVBL

k 31. prosinci 2018

1965
665



6. Cinnost Odboru Inspekce

6.1 Inspekce SVP

6.1.1 Zprava o hodnoceni ¢innosti Referatu SVP vcéetné oblasti jiSténi
jakosti a RAS

Hodnoceni plnéni hlavnich tkoli a vizi v roce 2018

» Plnéni planu systémovych inspekci pii dodrzeni intervalu stanovené¢ho vyhlaSkou SVP
a SDP - systémové periodické inspekce byly provedeny mimo 2 systémovych inspekci, které
byly po dohodé s vyrobci odsunuty z duvodu dostavby novych vyrobnich prostor a z ditvodu
personalnich. Systéemova inspekce spol. Opavet s.r.o. byla odlozena na rok 2019 vzhledem
ktomu, Ze vroce 2017-2018 nebylo realizovano propousténi veterindrnich [écivych
pripravkil.

V pribéhu roku 2018 byla podana jedna zadost o vydani povoleni k vyrobé pro nového
vyrobce VLP - spole¢nost Phramed s.r.o. v rozsahu sekundarni baleni a jedna zaddost o vydani
certifikatu vyrobce 1éCivé latky pro spole¢nost Farmak s.r.o..

V pribéhu roku 2018 byly provedeny 4 periodické systémové inspekce spolecnosti
Bioveta a.s. - navySeno o jednu tfidenni inspekci vzhledem k vy$Simu poctu vyrobnich
prostor a zafizeni, dale 1 inspekce spol. Bioveta a.s na zdkladé¢ zadosti o zménu povoleni
k vyrobé a 1 inspekce SVP a SDP spole¢nosti Bioveta a.s. za ucasti inspektori Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky Inspektoratu omamnych a psychotropnich latek.

Byla provedena inspekce vyrobce VLP Biopharm VUBVL spoleéna s inspektory narodni
kompetentni autority Ukrajiny.

Oproti planu nebyla provedena inspekce spol. Nordic Pharma s.r.o. z divodu zruSeni
povoleni k vyrobe¢.

V prubéhu roku 2018 bylo podano 10 zmén o povoleni k vyrobé bez nutnosti provedeni
inspekce, 2 Zadosti o zménu s inspekei (1 byla soucasti systémové inspekce) a 2 zruseni
povoleni k vyrobé 1é€iv.

V pribéhu roku 2018 byly provedeny 2 inspekce SLP a 1 inspekce SVP kontrolni laboratoie
spole¢né s inspektory SUKL.

V roce 2018 byly provedeny kontrolni inspekce SVP a SDP u subjekti zachazejicich
S omamnymi a psychotropnimi latkami. Byla provedena 1 dvoudenni inspekce u vyrobce
tohoto druhu pfipravki a dale byly provedeny inspektory referatu SVP 2 kontroly vedeni
zédznamu a dodrzovani ZOL u distributortt majicich povoleni k zachazeni s psychotropnimi
a omamnymi latkami.

» Dalsi zvySovani kvalifikace a urovné znalosti inspektortt SVP - splnéno castecne.
Skoleni nebyla provedena v uplném rozsahu 10 dni pro inspektora SVP vzhledem
k vysokému pracovnimu vytizeni inspektortt SVP, Skoleni Mgr. Jifikovské probéhlo v délce
7,5 dne, skoleni MVDr. Radosové probéhlo v délce 7 dni, MVDr. Miillerova se zucastnila
Skoleni v délce 11,5 dne vcetné skoleni PIC/S seminar Assessment of Risk through the
Product Life Cycle.

> Revize a aktualizace piedpisové dokumentace v oblasti SVP VLP - spinéno.

V roce 2018 nevyvstala potieba aktualizace predpisové dokumentace a SOP v oblasti SVP,
Vv oblasti SVP byla provedena pouze revize nékterych sablon k SOP 002, 024, 025.
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» Hodnoceni registra¢ni dokumentace a pribézné doplnovani registraéni databaze o vyrobce
VLP - splnéno.
Aktualizace registracni databaze o vyrobce VLP a LL byla provedena ze stavajicich
registracnich materialdi a v souCasné dob& probihda pribézné doplnovani informaci
v souvislosti s hodnocenim registraéni dokumentace, dopliiovano je také hodnoceni rizika pro
jednotlivé ptipravky. V prubéhu roku 2018 byly posouzeny vSechny registracni dokumentace
pozadované odborem registrace VLP, schvalovani VP, evidence VTP a klinického hodnoceni
a hodnoceni biocidl. Celkem bylo z hlediska pozadavkti SVP zhodnoceno 354 zadosti.

»  Pokracovani spoluprace s inspekénim odborem SUKL a USKVBL - spinéno.
Probéhla spolecna inspekce SUKL v oblasti SLP ve spole¢nosti Bioveta a.s. a spole¢nosti
Tekro s.r.o.. Dale se uskutecnila spole¢na inspekce kontrolni smluvni laboratore SVU

vvvvv

» Mezinarodni spoluprace - spinéno.
V ramci spoluprace s ukrajinskou narodni autoritou State Scientific - Research Control
Institute of Veterinary Medicinal Products and Feed Additives byla provedena spole¢na
inspekce ve spoleénosti Biopharm VUBVL, scilem $koleni inspektorii ukrajinské
kompetentni autority.
Byla zajisténa ucast v pracovni skupiné inspektord pti EMA - GMDP Inspection Working
Group - 3 jednani, 1 telekonference (MVDr. Miillerova).
Byly zajistény aktivity v oblasti PIC/S - ucast na 2 jednanich PIC/S vyboru a dale cast
na PIC/S seminafi na téma Assessment of Risk through the Product Life Cycle.
MVDr. Miillerova je vramci PIC/S ¢lenem pracovni skupiny Sub - Committee on
Compliance (SCC), zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni
pristupujicich agentur, ptezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim
napravnych opatieni. V roce 2018 se uskutecnily 3 telekonference SCC.

» Piiprava a uskute¢néni odbornych seminaiti v oblasti vyroby - splnéno.
Byla zajist¢éna prednaSka pro kvalifikované osoby vyrobcii 1é¢ivych pripravka tykajici
se legislativy ve farmaceutické vyrob¢ veterinarnich 1éciv.

» Uskutecnéni internich audita - splnéno.
Byly provedeny celkem 3 interni audity v oblasti spravné distribu¢ni praxe, v oblasti vyroby
medikovanych krmiv a v oblasti spravné vyrobni praxe veterinarnich 1éCivych ptipravka
a feSeni zavad v jakosti.

Prehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych zZadosti v oblasti SVP LP a LL: 16
Z4adost o povoleni vyroby VLP 1
Z4dost 0 zménu v povoleni k vyrobé VLP 2 (1 zména spojena s inspekei, 1 provedena
v ramci systémové inspekce)
10 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Z4adost o povoleni k ¢innosti KL
Z4dost 0 zménu v povoleni ¢innosti KL
Zadost o vydani certifikitu SVP LL
Zadost o zménu certifikatu vyrobce LL
Zadost o pozastaveni povoleni
Zadost o zruSeni /povoleni vyroby VLP
Zadost o zruSeni certifikatu vyrobce LL
Zadost o obnoveni povoleni

OO NOOPFLrOO
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Pocet vydanych rozhodnuti: 13 + 1 certifikat vyrobce LL

Povoleni k vyrobé VLP 1

Povoleni k vyrob¢ VLP (zména Rozhodnuti) 10 (2 rozhodnuti vydana v 01/2019 na zaklad¢
adosti z 12/2018)

Povoleni k ¢innosti KL (+ zména) 0
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vyrobé VLP 2
Certifikat vyrobce LL 1
Zru8eni certifikatu vyrobce LL 0
Pocet vydanych certifikati SVP: 17

Certifikat SVP na zédklad¢ zadosti 1

Certifikat SVP po inspekei

16 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC),
(4 certifikaty byly vydany po inspekcich
uskute¢nénych koncem roku 2017)

Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2018

éast A - inspekce provadeéné v ramci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich

léciv
Firma dle OR Plan Eli;[\l:g]ieni Povoleni
NORDIC Pharma s.r.o. 2.1.2018 zruseno Propousténi
QUINTA - ANALYTICA s.r.0. 26.1.2018 11.1.2018 Kontrolni laboratof
Sevaron s.r.0. 2.2.2018 30.1.2018 Sterilni vyroba
MIKROP CEBIN a.s. 23.2.2018 4.5.2018 Nesterilni vyroba
Vyzkumny tstav organickych syntéz a.s. 18.3.2018 13.-14.3.2018 Vyroba LL
BIOVETA, a.s. | 23.3.2018 19.-21.2.2018 Sterilni vyroba
BIOVETA, a.s. Il 27.4.2018 19.-21.3.2018 Sterilni vyroba
Bioveta a.s. Ill 20.5.2018 23.-25.4.2018 Sterilni vyroba
Bioveta a.s. IV kvéten/Cerven 11.-13.6.2018 Sterilni vyroba
SAMOHYL group a.s. 11.5.2018 24.5.2018 Sekundarni baleni
DYNTEC spol. sr. o. Terezin 1.6.2018 10.-12.7.2018 Sterilni vyroba
Noventis s.r.o. 2.8.2018 22.-23.8.2018 Nesterilni vyroba
BIOPHARM, Vyzkumny iistav biofarmacie g g 515 11-12.9.2018 Sterilni viroba
a veterinarnich lé¢iv a.s.
Opavet a.s. 14.9.2018 ptesun 2019 Propousténi
Fagron a.s. 22.9.2018 3.10.2018 Nesterilni vyroba
Cymedica spol. sr.o. 26.9.2018 26.-27.9.2018 Nesterilni vyroba
AVEFLOR a.s. 21.10.2018 presun 2019 Nesterilni vyroba
UNIVIT s.r.o. 2.11.2018 ptesun 2019 Nesterilni vyroba
SVU Olomouc 15.11.2018 23.-24.10.2018  Kontrolni laboratof

Spole¢né inspekce se SUKL:

Ve spolupraci se SUKL byly provedeny 2 inspekce SLP - Bioveta a.s. a Tekro s.r.o., 1 inspekce

kontrolni laboratore SVU Olomouc.
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Cist B - inspekce provedené v souvislosti s podanim Zadosti:

Farmak s.r.o. 11.4.2018 Zadost o vydani certifikatu vyrobce LL
Biovetaa.s. 17.9.2018 Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé - zména vyrobnich prostor
Dyntec s.r.o. 10.-12.7.2018  Zadost o zménu povoleni k vyrobé - zména vyrobnich prostor

Cast C - Oblast dovozu a distribuce 1é&ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti, ktera
je také predmétem zdjmu OIL. V roce 2018 byly provedeny 4 kontroly nakladani s lé¢ivymi
latkami (tyto kontroly jsou provadeény pracovniky oddéleni kontroly trhu - viz. hodnoceni
oddéleni kontroly trhu).

Pocet provedenych inspekei v oblasti SVP: 21 (SVP) + 2 SLP + 4 inspekce nakladani LL
Systémova uvodni + zmény 1 + 1(1 zména v rdmci systémove)

Systémova periodicka 16

Nésledna

Kontrolni SVP

Vyrobci LL

Vyrobei VP

Kontroly nakladani s LL
SLP

Zahrani¢ni

(omamné a psychotropni)

oOoN PO DN—~O

Pocet zpracovanych protokoli: 21 (SVP) + 2 (protokol o inspekci SLP) + 4 inspekce
nakladani LL

Shrnuti inspek¢nich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 24 inspekcei + 5 kontrol v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pocet inspekénich dni: 42 (A+B) +5 (C) =44

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekéni dni x pfedpokladany pocet inspektort na inspekei): 117
(A+B) + 10 (C)

Ve skute¢nosti bylo provedeno 21 inspekci SVP + 2 inspekce SLP + 4 kontroly nakladani s LL.
Pocet inspekcnich dni byl 32. Celkovy pocet osobo/dni byl 93.

2 dvoudenni inspekce byly preloZeny na Zadost vyrobce z provoznich divodi.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S)

Pracovnici OI se vroce 2018 ucastnili jednani GMDP Inspectors Working Group pii EMA
(3 jednani, 1 telekonference MVDr. Miillerova). MVDr. Miillerova se jako zastupce USKVBL
zucastnila v dubnu jednani vyboru PIC/S Committee a v zaii jednani vyboru PIC/S Committee
a PIC/S seminafe na téma Assessment of Risk through the Product Life Cycle.

Od 18. ¢ervna 2018 byla MVDr. Miillerova jmenovana jako Rapporteur pro primarni hodnoceni
I¢kové agentury Pakistinu DRAP (“ pre-accession application”) pted podanim zadosti o vstup
do PIC/S. V ramci PIC/S doslo k vytvoreni pracovni skupiny zabyvajici se veterinarni
problematikou - Working Group on Veterinary Medicinal Products. MVDr. Miillerova pozadala
28. listopadu 2018 o ¢lenstvi v této pracovni skuping.

V roce 2018 byly organizovany 2 jednani pracovni skupiny WGEO v ramci HMA. Pracovnice
MVDr. Eva Rendova, Ph.D. se téchto jednani nezucastnila. Vedenim USKVBL nebyla tidast
na téchto jednanich odsouhlasena z diivodu nutnosti Setfit financni vydaje ustavu v roce 2018.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spolecna inspekce SLP ve spoleénosti Bioveta a.s.
a spoleénosti Tekro a.s. Déle byla provedena spoleéna inspekce SVU Olomouc.

V ramci spoluprace se SUKL probé&hlo spoleéné jednani vybranych pracovnikiit USKVBL tykajici
se chodu spisové sluzby.
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V ramci spoluprace s ukrajinskou narodni autoritou State Scientific - Research Control Institute
of Veterinary Medicinal Products and Feed Additives byla provedena spole¢na inspekce
ve spolec¢nosti Biopharm VUBVL s.r.o. scilem Skoleni inspektorti ukrajinské kompetentni
autority.

2 zastupci USKVBL (MVDr. Miillerova, MVDr. Hycl) byli nominovani do pracovni skupiny
na Mze v oblasti - e-commerce. V roce 2018 probéhlo 1 jednani, v ramci kterého byly feSeny
nékteré modelové piipady s vyuzitim zkuSenosti jednotlivych dozorovych organizaci MZe.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka
Pocet 10 70

Celkem
200

e-mailova
120

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

Posouzeni registra¢ni dokumentace
V prubéhu roku 2018 byly posouzeny vSechny registratni dokumentace pozadované odborem
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavka SVP zhodnoceno 354 Zadosti. Do registraéni

v v

databaze jsou pribézne dopliiovani vyrobcei LL a hodnoceni rizika.

Hodnoceni indikatori kvality

W

C. Popis Limit Hodnoceni
i Lhity spravniho fizeni pro zadost o <
002-01 o vydani povoleni k vyrobé VLP Max. 90 dnii Spinéno.
i Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o0 zménu . 2 .
002-02 o poln I sl WL 2 S et Max. 90 dnti  Lhity byly dodrzeny.
002-03 Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu  Max. 30 dnd  Lhuty byly dodrzeny, primérna doba
Vv povoleni k vyrobé VLP bez inspekce (resp. 60 dnli) zpracovani byla 11 dni.
002-04 Potvrzeni prijeti zadosti Max. 30 dnti  Lhity byly dodrzeny.
Lhuty spravniho fizeni pro zadost o vydani 30, resp. 60  Lhuty byly dodrZeny, primérma doba
005-01 o . . 7
certifikatu dnd zpracovani byla 6 dny.
009-01 Lhuta pro zpracovani protokolu 30 prac. dnu Lhuty b¥1¥ dodrzeny, primeria d(:ba
zpracovani byla 20 pracovnich dnd.
i Zéakladni obsah systémového protokolu Vsechny protokoly obsahuji popis
009-02 o inspekci SVP - tivodni Dle DP SVP v8ech nezbytnych kapitol.
Spravna klasifikace nedostatktit SVP Dle legisl. YSechny TSGRy proj[ 0k0|e,0h 0
013-01 - : inspekci SVP byly klasifikovany
v protokolu o inspekci a DP SVP -
v souladu s rizikem.
U vétsiny inspekci byl dodrzen
stanoveny interval. Dvé inspekce SVP
023-01 Minimalni intervaly inspekci u vyrobct Min. 1x za2 byly v roce 2018 ptesunuty na zakladé
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka roky zadosti vyrobce do roku 2019. Nikdy
nebyla prekro¢ena doba mezi
inspekcemi del$i nez 3 roky.
023-04 Mlmmalvr}l intervaly inspekci u kontrolnich ~ Min. 1x za 2 il il gl
laboratofi roky
023-05 Minimalni intervaly inspekci u vyrobcti Min. 1x za3 V roce 2018 byla provedena 1 inspekce
veterinarnich LL roky vyrobetl LL, intervaly byly dodrZeny.
02401 L4ty spravnilio fizeni proZadosto vydani o\ r., 90 gng | Nebyla podfina ZAdost.
povoleni k ¢innosti KL
024-02 Lhity spravniho fizeni pro zddosti o zménu Max. 90 dnéi  Nebyla podéna Zidost,

Vv povoleni k ¢innosti KL s inspekci
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Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu  Max. 30 dni

tale Vv povoleni k ¢innosti KL bez inspekce (resp. 60 dnt1) NSRRI,
024-04 Potvrzeni prijeti zadosti Max. 30 dntt  Lhity byly dodrZeny.
i Lhity spravniho fizeni pro zadost o vydani . Vroce 2018 byl vydan 1 certifikat
UL certifikatu vyrobce LL WH e vyrobce LL, dodrzeno
025-02 Potvrzeni prijeti Zadosti Max. 30 dnd  DodrZeno.

30 pracovnich Lhuty byly dodrzeny, primérna lhita
dnt zpracovani byla 10 dni.

Zakladni obsah systémového protokolu Dle DP S\VP Vsechny protokoly obsahuji popis

o inspekci SVP - avodni v§ech nezbytnych kapitol.

026-01 Lhuta pro zpracovani protokolu KL

026-02

JiSténi jakosti, interni audity v roce 2018

V roce 2018 byly provedeny aktualizace a revize SOP 031 - Kontrola prodeje VLP, VTP a VP
Vv prodejnach chovatelskych potieb a revize Sablon SOP 003, 012, 017, 024, a 025. Byl zah4ajen
proces vyjmuti fizenych formulait z fizenych vytiski SOP a jejich samostatné fizené vedeni.
Nové byl vypracovan SOP 006 - Postup povolovani vyroby MK spolu s Sablonami a fizenymi
formulari. Byl rozpracovan dalsi novy SOP 010 Ptiprava a vedeni inspekci MK. Byly provedeny
revize $ablon FS18 checklist kontrola chovatele a FS34 checklist kontrola veterinarniho 1ékate.

V roce 2018 byly provedeny 3 interni audity z oblasti distribuce, z oblasti spravné vyrobni praxe
medikovanych krmiv a z oblasti spravné vyrobni praxe veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a Gtvaru
RAS (feseni zavad v jakosti 1éCiv). V prabéhu auditi byly zjiStény pouze minoritni neshody.
Pracovniky odpovédnymi za jednotlivé oblasti byly vypracovany navrhy napravnych opatieni.
V roce 2018 se uskutecnil na OI externi audit Finan¢niho ufadu pro Jihomoravsky kraj v oblasti
kontroly vykonu spravy a spravnich poplatki. Pti kontrole nebyly zjistény zadné nedostatky
a nebyla ulozena zadna opatieni.

Piezkoumani systému kvality OI za rok 2017 bylo provedeno dne 2. inora 2018.

Pi‘ehled ¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2018

V roce 2018 byl celkovy pocet ptijatych informaci o zévadach v jakosti léCivych ptipravka
vramci systtmu RAS (Rapid Alert System) 180. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
pfipadech zavad v jakosti od externich ufadl, znichz pfevaznou vétsSinu tvoii informace
o zavadach v jakosti humannich lécivych ptipravki, 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 109 externich hlageni
o zévadach v jakosti léCivych piipravkil veterindrnich a humdénnich, 35 hlaseni se tykalo
vyrobnich mist nevyhovujicich pozadavkim SVP a 14 hlaseni se tykalo aktualizace databaze.
V ramci interniho hlageni od organiza¢nich utvart USKVBL bylo obdrzeno 24 hlageni. 1 hlaseni
bylo obdrzeno jako podnét od veterinarniho lékaie, 1 hlaSeni od drzitele registrace a 1 hlaSeni
od vyrobce 1é¢ivého piipravku.

Tykajici se humannich 1é¢ivych pripravki 87

A ST Tykajici se veterinarnich ptipravkl 22
HlaSeni od externich Gradt Ai,(tui lizace RAS da tabézlz P 9
GMP non-compliance 35

Prodejce, chovatel, veterinarni 1ékaf Veterinarni 1ékaf 1
i re e Odbor laboratorni kontroly 23
{1111;[2‘3111 hlaseni od organizacnich utvara Odbor registrace, FVG 0
Odbor inspekce 1

Hlaseni prijata od drzitele rozhodnuti o registraci 2
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Zavady Vv jakosti veterinarnich Iécivych piipravki obdrzené odborem tUfedni laboratore
pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv se tykaly predevsim:

nevyhovujici obsah - 3

nevyhovujici mikrobiologické stanoveni - 2
nevyhovujiciho vzhled - 4

nevyhovujici barva - 1

nevyhovujici roztrepatelnost - 2

nevyhovujici hmotnost/stejnomérnost davkové jednotky - 2
vySka tablety - 1

hustota - 2

pH-1

Zavady v jakosti veterinarnich lé¢ivych piipravki obdrzené odborem ufedni laboratofe
pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv se tykaly také neshod obalového materidlu (vnitini obal, vné&jsi
obal, piibalova informace). Nejcastéjsimi nedostatky byly netplné, nadbyte¢né nebo chybné
udaje na obalech oproti registracni dokumentaci, rozdilné tudaje v ochrannych lhiitich
a cizojazy¢né texty na obalech.

VVVVVYVYYVYYVYY

» neshody v obalovych materialech - 11

V roce 2018 byly odeslany 2 informace o nedodrzeni podminek SVP pii vyrobé 1écivych latek
obdrzené prosttednictvim systému RAS (non - compliance report) drzitelim rozhodnuti
o registraci lécivych ptipravki.

V roce 2018 byly zaslany 3 informace externim ufadiim v ramci systému rychlé vystrahy (RAS).

V roce 2018 bylo pfijato 1 oznameni od veterinarniho Iékafe - nalezena lékovka bez potisku,
1 oznameni od pracovnikli odboru inspekce v ramci distribu¢ni kontroly - VLP bez sekundarniho
obalu, 1 ozndmeni vyrobce - zaména lahvicek v sekundérnim obalu a 1 ozndmeni drzitele -
nadlimitni stanoveni obsahu ucinné latky.

V roce 2018 byly na zakladé podkladi RAS zahajeny 3 spravni fizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnich lé¢ivych ptipravkll pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech.
V roce 2018 nebylo na zakladé¢ podkladi RAS zahajeno spravni fizeni s drziteli rozhodnuti
o schvaleni veterinarnich piipravkt pro poruseni veterinarniho zakona ¢. 166/1999 Sb.

Specifikace poruseni zakona Pocet spravnich Fizeni
Zéakon o lécivech § 33, odst. 3, pism. a) 2
Zakon o lécivech § 16 odst. 2 pism. d) ve spojeni s § 13 odst. 2 pism. e) 1
Zéakon o veterinarni péci § 72, odst. 1, pism. p) 0

Hodnoceni indikatori kvality dle Smérnice S 009/100000

v

C. Popis Limit Hodnoceni
009 Zavady v jakosti/podezieni tfidy I - Do 8 hodin od ptijmu informace/vzdy pokud
01 Pozastaveni pouzivani 1é¢iva a jeho nejsou v ¢asovém ramci piijata jina opatieni - splnéno

uvadéni do ob&hu (§ 160dst. 2, pism. ¢) splnéno, v roce 2018 bylo feseno v 1 piipadé.
Zavady V jakosti/podezieni tfidy I -

009 o TV o MR Do 24 hodin od pfijmu informace - splnéno .
02 Stazeni 1é¢iva z ob&hu veéetné urceni s 2018 il ek v | pHmt splnéno
rozsahu stazeni (§ 16, odst. 2, pism. d) '
009 Zavady v jakosti/podezieni tiidy I - Soubézné s prijetim narodniho opatieni - stazeni splnéno
-03  Vyslani rychlé vystrahy (§ 98 + § 100) 1éCiva z ob¢hu - v roce 2018 nebylo feseno. P
009  Zévady v jakosti/ podezieni tridy I - 0,24 hiodin od pfijeti ndrodniho opatfent - )
stazeni léCiva z ob¢hu - splnéno, feseno u 1 splnéno

-04  Vyslani rychlé vystrahy (§ 98 + § 100) zévady v jakosti
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Shrnuti odchylek
V roce 2018 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupll pro hlavni Cinnosti
odboru inspekce, referatu SVP a ¢innost jednotky RAS.

Opatieni
Vzhledem k tomu, Ze v priab&éhu roku 2018 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych
postuptl, nebyla ptijata Zddna napravna opatfeni v oblasti ¢innosti systému inspekci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni SVP MK

Specifikace cilii v roce 2018 a jejich plnéni

>

Plnéni plant inspekci uvedenych v ¢asti inspekéni - LA - Splnéno, krome dvou periodickych
systemovych inspekci vyrobcu a to UNIVIT s.r.o. a Agro-Mérin, a.s., které byly na Zadost
vyrobcii presunuty do r. 2019.

Revize formulari (Sablon) v oblasti vyroby medikovanych krmiv - sp/néno.

Inspekce u zadateli o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni potiebu (tzv. farmaiskych
vyrobct - prvovyroba) - pokud budou v pribéhu roku podany zadosti o povoleni k vyrobé -
nebyla poddna Zdadna Zadost.

Nasledné inspekce u vybranych provozovateli (dle vysledku provedenych periodickych
inspekci nebo u nové zavedenych vyrobcil) - v roce 2018 nebyla indikovana zadna nasledna
inspekce.

Kontrolni inspekce u vybranych provozovateli (obvykle vyrobni zdznamovéa dokumentace),
pokud budou indikovany - nebyly provadeny (protoze v r. 2018 se navysil pocet inspekci
V souvislosti se zmenou ve vyrobé s inspekci - celkem 8 inspekci).

Pravidelna setkani zastupctt USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2X roéng), moznost
spolecnych inspekci a vymeény informaci, moznost pokra¢ovani dalsi spoluprace pti kontrole
nasledné kontaminace KS po vyrobé medikovaného krmiva - v roce 2018 probéhlo jedno
setkadni s predstaviteli UKZUZ (na téma mezilaboratornich testy a dalsi moznosti spoluprdce
Vv této oblasti a predany byly informace o stavu navrhu narizeni o medikovanych krmivech,).
Ddle spoluprice s UKZUZ pFi FeSeni pripadu neoprdvnéné vyroby a prodeje medikovanych
krmiv. Pripominkovan byl zdakon o krmivech.

Pievzeti vysledkil rozborti kiizové kontaminace zjistované UKZUZ za piedchazejici rok
a jejich vyhodnoceni ve vztahu ke zjiSténym nalezim u vyrobcti medikovanych krmiv -
vysledky za rok 2017 byly pifedany a konzultovany. V soucasné chvili nejsou vysledky
zar. 2018 k dispozici.

Odbér vzorkli medikovanych krmiv u vyrobcii medikovanych krmiv zaméfeny na vyber
konkrétni u¢inné latky nebo medikovaného premixu a nasledné zpracovani vysledkti analyz
vzorkli medikovanych krmiv provadénych na USKVBL za obdobi ptredchazejiciho roku -
vzorky medikovanych krmiv nebyly v r. 2018 odebirdny.

Spoluprace se SVS a KVS v ramci zlepSovani pienosu informaci z predpisi na medikovana
krmiva do on-line formulafe (napf. inspekce u ptedepisujicich veterinarnich 1ékait - dle
priubéznych informaci z KVS, sledovani spotfeby medikovanych premixi se ZnO) - ze strany
KVS nebyly podany zZadné stiznosti na veterinarni lékare ohledné nespravného/nevplného
vypliiovani veterindrnich predpisii na medikovana krmiva. Spoluprace na aktualizaci on-line
databaze v roce 2018 pokracovala. Pri periodickych systéemovych inspekcich byli vyrobci,
kteri jeSte zasilaji veterindrni predpisy na medikovanda krmiva e-mailem nebo postou
instruovani, jak on-line formular pro predavani predpisi na medikovana krmiva vyplnovat.
V pritbéhu roku 2018 probihala ucast na kontrolach soukromych veterinarnich Iékarii
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(viz Oddéleni kontroly trhu), spoluprdace pri reSeni podnétu na neoprdvnénou vyrobu
medikovanych krmiv ze strany KVS, priprava prezentace na semindri pordadaném SVS
tykajicim se inspekci.

Spoluprace s referatem kontroly trhu pfi kontrolach chovatell, prodejcti vyhrazenych 1éCiv,
lékaren a veterinarnich lékatt, pfedepisujicich medikovana krmiva - odhadem 20 a vice -
béhem roku 2018 priibézné Splnéno (viz vysledky Oddelent kontroly trhu).

Spoluprace se Spolkem pro komodity a krmiva (SKK) v oblasti predavani odbornych
informaci z oblasti dozoru nad vyrobou medikovanych krmiv, informaci tykajicich se navrhu
nového nafizeni o medikovanych krmivech a dale napt. za ucelem kompletace dotazniki
pochazejicich z EU, aj. - splnéno, informace o pribéhu jedndni o narizeni byly predavany
a konzultoviny e-mailovou korespondenci. Ucast na konferenci SKK.

Participace na navrhu natizeni EU pro medikovand krmiva, nahrazujici smérnici
90/167/EEC, stanovujici podminky tykajici se ptfipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni
na trh a pouziti v zemich SpoleCenstvi - piiprava podkladi pro dal$i jednani na Grovni
trialogt s EP - splnéno, v roce 2018 vypracovany ,,Note from Czech authorities“ k navrhu
narizeni o medikovanych krmivech a zaslany do Bruselu prostrednictvim MZe, dale
pokracovala priprava podkladii pro jednani attaché (trialog) a jednani COREPERI.
V zaveru roku jsme se podileli na lingvistické kontrole anglické a cCeské verze textu narizeni
o medikovanych krmivech.

Piiprava na zménu legislativy tykajici se lé¢iv - zména v oblasti medikovanych krmiv
v disledku zavedeni nového ,,Natizeni o vyrob¢, uvadeéni na trh a pouzivani medikovanych
krmiv* - bude probihat v r. 2019 - 2022.

Participace na vedeni spravnich tizeni - pribézné plnéno.

Revize SOP v oblasti spravnich fizeni - sp/néno.

Prehled ¢innosti za rok 2018

Plan inspekce EUT Pocet
Firma dle OR Adresa provozu narok 2018 Provedeni dni
inspekce
x Vyrobna krmnych smési, ChotySany 107,
1 RABBIT Chotysany a.s. PSC 257 28 Leden 16.1.2018 1
, VKS Agrovykup, a.s. Bezrucova 1125 ,
2 Agrovykup, a.s. 676 02 Moravské Budgjovice Unor 1.2.2018 1
VKS Ném¢ice - provoz Il ,
3 VK-DRCMANsr.o. Némcice 47, 768 43 Kostelec u HoleSova Unor 2722018 1
4 MIKROP CEBIN, a.s.  Cebin, 664 23 Biezen 4.5.2018 1
5 Zeme’dgzl'ske druzstvo provoz Pesna, 569 61 Dolni Ujezd u Biezen 2732018 1
Dolni Ujezd Litomysle
6 MM Litovel as. PVK Stemberk, U dréhy 1, 785 01 Duben 542018 1
Sternberk
7 HD Popelin, spol. s r.o. 3H7% I5’(5)pehn, spol. s r.o. Popelin 180 Duben 15.5.2018 1
- VKS Pelhiimov, K Silu 1155 y
8 ZZN Pelhiimov a.s. 393 57 Pelhfimay Kvéten 12.6.2018 1
. VKS Svitavy, Primyslova 1 o
9 ZZN Svitavy a.s. 568 29 Svitavy Kvéten 26.10.2018 1
Biopharm, Vyzkumny cr .
10 tstav biofarmacie a Pohoti - Chotoun, Cerven 8.8.2018 1
BB o nas 254 49 Jilové u Prahy
veterinarnich 1é¢iv a.s.
11 Cerea, as. VKS Pardubice, Délnicka 384, 531 25 Corven 30.8.2018 1

Pardubice
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VKS Smifice, Hradecka 9,

12 Cerea, a.s. 503 03 Smifice Cerven 29.8.2018 1
13 }KHO?PIERAiEi , KOOPERACE Hrotovice, a.s. Milacka Cerven 5122018 1
groviee, axciova 603 675 55 Hrotovice ervenee e
spolecnost (a.s.)
14 gﬁgjhi‘fg WSS, el 4, Fometng, 50205 oy | Adui |
VKS Havli¢kav Brod, Haviiska 1059,
15 Cerea, a.s. 530 01 Havlickiv Brod Srpen 12.10.2018 1
16 Cerea, a.s. VIS K el ez, [Kallon 915, 254 01 Srpen 12.9.2018 1
Kutna Hora
17 CYMEDICA spol. sr.0. Pod nadrazim 853, 268 01 Hotovice Srpen 26.9.2018 1
Firma FAULHAMMER VKS Firma FAULHAMMER s.r.0., vy
18 sro. Trzek & 38, 570 01 Litomysl 2 A0 A0 :
HANSA C.B. spol. sr.0.,
19 HANSA C.B. spol. sr.o. Vyrobna krmnych smési, Suchomelska 7, Zati 31.10.2018 1
370 10, Ceské Bud¢jovice
VKS Pohledsti Dvoiaci  VKS Pohledsti Dvoréaci a.s. o
20 46 Hamry 1584, 58001 Havlickitv Brod 2 SALANS |8
UNIVIT s.r.o. Sadova 5 <, Pfesun do
21 UNIVIT s.r.o. 783 91 Unicov Rijen 2019 1
- Vyrobna krmnych smési - Stranecka <. Ptesun do
22 AGRO - Méfin, a.s. Zhot, Méfin 594 42 Rijen 2019 1

23 VVS Vermétovice s.r.o. VVS Verméfovice 561 52 Vermétovice Listopad 28.11.2018 1

Cymedica spol. sr.0., Pod nadrazim 853,
268 01 Horovice

AGRAMM, spol. s r.o. Hradist’ska ul.,
687 08 Buchlovice

26 De Heus a.s. De Heus, a.s. Marefy 144, 685 01 Marefy Prosinec 12.12.2018 2

24 CYMEDICACZ, as. Listopad 23.11.2018 1

25 AGRAMM, spol. sr.o. Prosinec 27.11.2018 1

Zmény S inspekci: 8 (KOOPERACE Hrotovice, a.s., ZZN Pelhiimov, a.s., VK Drcman s.r.o., MIM Litovel a.s.,
AFEED a.s., Dibag a.s., ZZN Svitavy, a.s., VKS Pohledsti Dvoraci, a.s.)

Kontrolni inspekce: 0
Nasledna inspekce: 0

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2018 byl 26 inspekci celkem.

Provedeno bylo 24 periodickych systémovych inspekci. 2 periodické systémové inspekce byly
na zadost vyrobct piesunuty do zacatku roku 2019 (piesun vyrobnich prostor, vyrobce nevyrabél
medikovana krmiva, nemoc kvalifikované osoby).

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK
Typ Zadosti
Povoleni nové vyroby
Povoleni nové vyroby - farmaisky vyrobce
Zména povoleni s inspekei
Zména povoleni bez inspekce
Zadost o pozastaveni povoleni k vyrobé

Zadost o zrudeni platnosti povoleni
Celkem

-~
(=)
€
(¢}
-

0 O Ok NOOo

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

.
(=]
€<
[4°]
-

Typ rozhodnuti

Povoleni nové vyroby

Povoleni nové vyroby - farmaisky vyrobce
Zmeéna povoleni s inspekci

Zmeéna povoleni bez inspekce

Pozastaveni platnost povoleni

Zruseni platnosti povoleni

Celkem

Pozn. tfi zadosti 0 zménu s inspekei pochazi z r. 2017, dokonceny byly v r. 2018.

© OO NN O o

DodrzZovani lhiit pro vydani rozhodnuti
Vyse uvedend spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhité maximalné 90 dnti bez zapocitani
doby pieruseni zpisobené zadatelem.

Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku 2019:
Typ Zadosti Pocet
Zadosti novych vyrobct - nedokon&ené 0
Zména v povoleni k vyrob¢ s inspekci 2
Zména v povoleni bez inspekce 0
Zruseni povoleni 0
Celkem nedokonéené zadosti 2

Odiivodnéni: obé zadosti prevadéné do r. 2019 byly podany na USKVBL vyrobcem pied koncem
roku 2018 - fizeni je pieruseno do doby dolozeni vS§ech dokumenti ze strany vyrobce.

Certifikaty SVP MK
Pocet zadosti o vydani certifikatu SVP MK: 0
Pocet vydanych certifikatt SVP MK: 0

DodrZovani lhiity pro vydani certifikatu
Spréavni lhity pro vydani certifikdtu - max. limit je 30 dnti - nebyly vydany zadné certifikaty.

Pocet provedenych inspekci za rok 201

Typ inspekci Pocet
Systémova tvodni 0
Systémova zmena 8
Systémova periodicka 24
Nésledna 0
Kontrolni 0
Celkem inspekci 32
Celkem inspekénich dni 32
Celkem osobo/dnil 64

Casovy plan periodickych systémovych inspekci, které mély byt provedeny v roce 2018, byl
dodrzen, krom¢ dvou inspekci z konce roku 2018, které byly na zadost vyrobce prevedeny
do zacatku roku 2019 v souladu s moznosti uvedenou v SOP 023.

Nasledné inspekce nebyly planovany/indikovany.

Plan kontrolnich inspekci - nebyly provadény.
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DodrZovani postupu inspekci

Postupy vedeni inspekci popsanych v prislusnych SOP byly dodrzovany. Inspekce probéhly vzdy
podle pfedem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekce byl vypracovan protokol o inspekci
a tento protokol byl zaslan vyrobci do datové schranky.

Celkovy pocet vyrobci medikovanych krmiv a vyrobnich mist k 31. prosinci 2018:
43 vyrobci, 51 vyrobnich mist.

Ostatni inspekéni ¢innost

Kontrola veterinarnich 1ékaft v souvislosti s predepisovanim medikovanych krmiv, ucast
na inspekcich SDP (medikovand krmiva), kontrola prodejci S chovatelskymi potiebami
(veterinarni ptipravky a vyhrazené veterinarni 1é¢ivé pripravky), 1ékaren - vySe uvedené kontroly
jsou zahrnuty do zpravy piislusného oddéleni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 4 100 20 124

Osobni konzultace byly provedeny pifevazn€ v ramci dotazii k provedeni zmény v povoleni
k vyrob¢, vyrobé¢ medikovaného krmiva pro jiny cClensky stat EU, ke kiizové kontaminaci,
k predepisovani medikovanych krmiv, provedeni validace vyrobniho zafizeni aj.

Spoluprice s organy statni spravy (UKZUZ, SVS, KVS apod.) a dal§i aktivity
Pracovnici OI, referatu MK se v roce 2018 tcastnili:

» SKK (Spolek pro komodity a krmiva) - 1x konference v Brn¢, e-mailova korespondence
ohledn¢ navrhu natfizeni o medikovanych krmivech

> Spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL - roce 2018 probéhlo jedno setkani s predstaviteli
UKZUZ a zastupci laboratoii a vyrobct medikovanych krmiv (na téma mezilaboratornich
testy a dalSi moznosti spoluprace v této oblasti a pfedany byly informace o stavu navrhu
nafizeni o medikovanych krmivech). Dale spoluprace s UKZUZ pii feSeni piipadu
neopravnéné vyroby a prodeje medikovanych krmiv. Pfipominkovan byl zékon o krmivech.

» Vzdjemna konzultace vysledkd stanoveni limitu kontaminace necilovych krmiv lécivy
u vyrobct (USKVBL - UKZUZ).

» Spoluprace se SVS na upravé on line formulafe pro predavani informaci do IS SVS
0 medikaci krmiv - feSeno formou e-mailové korespondence - vyména informaci z praxe
pfi pouzivani on-line formulait, aktualizace seznamu (medikované premixy, seznam vyrobct
MK),

» Participace na navrhu nafizeni 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 - vroce 2018 vypracovany ,Note from Czech
authorities k navrhu nafizeni o medikovanych krmivech a =zaslany do Bruselu
prostiednictvim MZe, dale pokracovala ptiprava podkladii pro jednani attaché (trialog)
a jednani COREPERI. V zavéru roku jsme se podileli na lingvistické kontrole anglické
a Ceské verze textu natrizeni o medikovanych krmivech.

> Skoleni inspektorii (celkem 10 dni /2 inspektofi) - Viz zdznamy o §koleni.
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Hodnoceni indikatori kvality

3%

C. Popis Limit Hodnoceni
Lhuty spravniho fizeni pro zadost B SR AL - ,
002-01 o vydani povoleni k vyrobé Max. 90 dnti I;Ie t:)}];lé)evydano Zidné povolen - novy
medikovanych krmiv r '
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti
002-02 o zménu v povoleni k vyrobé Max. 90 dnti Lhity byly dodrzeny.

002-03 o zménu V povoleni k vyrobé

medikovanych krmiv s inspekci

Lhuty spravniho fizeni pro Zadosti Max. 30 dntt

(s, 60 i) Lhuty byly dodrzeny, nepiekrocily 30 dnd.

medikovanych krmiv bez inspekce

002-04 Potvrzeni piijeti zadosti Max. 30 dnil Lhtty byly dodrzeny.

Lhuty spravniho fizeni pro zadost

005-01 it et 30, resp. 60 dnt  Nebyl vydavan zadny certifikat v r. 2018.
009-01 Lhuta pro zpracovani protokolu 30 prac. dnt Lhuty byly dodrzeny.
Zakladni obsah systémového Vsechny protokoly obsahuji popis vsech
LU0 protokolu o inspgkci S it | C ORI nezbytn};'lcrz)h kapito}{. e
013-01 Spravna klasiﬁkace_ nedostgtkﬁ Dle legisl. a SOP  Viechny neshgdy v protokolech o ins_pgkci
SVP v protokolu o inspekci 013/112000 SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem.
U inspekci byl dodrzen stanoveny interval.
Minimalni interyaly inspek(?i Min. 1x za 2 Jedna inspekce SVP byla pfesunuta ze 3. Q
023-01 u vyrobcu veterinarnich 1é¢ivych roky 2018 do zacatku roku 2019 v souladu se SOP

6.2

pripravki - medikovanych krmiv 023. Nikdy nebyla prekroc¢ena doba mezi

inspekcemi del$i nez 2,5 roku.

Inspekce SDP

Splnéni hlavnich vizi a ukoli stanovenych referatem SDP pro rok 2018

>

>

PInéni planu systémovych inspekci pii dodrzeni intervalu stanoveného vyhlaSkou o SDP -
splneno.

Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbératelim, kontrola vyskytu
neregistrovanych 1€¢iv na trhu - spinéno, bude provadeno nadale v roce 2019.

Zvysovani kvalifikace a urovné znalosti inspektortt SDP - spinéno, bude provadéno nadale
v roce 2019.

V ramci systémovych inspekci u distributord - kontrola dodavek I1éCivych ptipravka
od zahrani¢nich dodavatelti v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - spinéno, bude
provadeno naddale v roce 2019.

Kontrola znaceni VLP a kontrola souladu VLP s jejich platnou registraéni dokumentaci
(obaly, PI) - splnéno, bude provadeno naddle v roce 2019.

Kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP s ukon¢enou platnosti registrace
na trhu - je provdadeéno u vsech distributorii, kteri maji pozadované VLP na skladé, bude
provadeno naddale v roce 2019.

Spoluprace s inspekéni sekci SUKL - spinéno.

Ptiprava a uskutecnéni odbornych seminaiii v souvislosti se zménami v legislativé a novymi
pokyny - prelozeno na rok 2019 v souvislosti s aktualizaci legislativy na virovni EU.

Komplexni revize SOP - splnéno, bude pokracovat v roce 2019.
Odbér vzorktt VLP v ramci pozadavku EDQM - splnéno.
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Y. 7 We

Prehled inspekéni ¢innosti

V roce 2018 je vedeno 105 distributori a k nim se vaze 140 skladi.

Pocet podanych Zadosti: celkem 31
Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce
Zmeéna povoleni s inspekci
Zmeéna povoleni bez inspekce 15
Rozsifeni distribuce o MK a LL
Zruseni platnosti povoleni
Certifikat SDP

N~

= o O

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 30
Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce
Zmeéna povoleni s inspekei
Zména povoleni bez inspekce 15

N

Rozsifeni distribuce o MK a LL 0

ZruSeni platnosti povoleni 6

Certifikat SDP 1
Pocet nedokonéenych Zadosti pfrevadénych do roku 2019: celkem 1

Typ Zadosti Pocet

Zména povoleni bez inspekce 1

Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovenych lhtitach.

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

Eirma dle OR Plan inspekce Datum provedeni Pocet
pro rok 2018  inspekce/poznamka dni
JUKO petfood s.r.o. leden 20.3.2018 1
PHRAMED, s.r.o. anor 24.7.2018 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o. - Brno unor 23.2.2018 1
PHARMOS, a.s. - Brno unor 16.2.2018 1
ViaPharma s.r.o. - Podoli biezen 8.3.2018 1
KYNOLOGIK PLUS, s.r.o. biezen Povoleni zruSeno -
WDT PHARMA s.r.0. biezen 16.5.2018 1
LIKE V.M. s.r.0. biezen 22.5.2018 1
PHARMOS, a.s. - Plzei biezen 10.4.2018 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o. - Plzen btezen 10.4.2018 1
PHARMOS, a.s. — Hradec Kralové duben 22.3.2018 1
PHARMA - LEKY s.r.0. duben PieloZeno - nedistribuuje -
Medipoint Services a.s. duben Pielozeno - nedistribuuje -
PHARMOS, a.s. - Ostrava duben 6.4.2018 1
Ing. Karel Holub, CSc. kvéten Povoleni zruseno -
PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o. - Ostrava  kvéten 4.6.2018 1
FATRADE s.r.o. kvéten Pielozeno - nedistribuuje -
WERFFT, spol. sr.o. kvéten 29.5.2018 1
MVDr. Jan Sotola cerven Povoleni zruseno -
Masovicky dvir, s.r.o. Brno, Palackého, Hudcova Cerven 20.9.2018 1
Michal Maly Cerven 17.5.2018 1
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PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.0. - Praha cerven 11.4.2018 1

Stecca pharm s.r.o. cerven Ptelozeno - nedistribuuje -
Pastille pharm s.r.o. Cerven Ptelozeno - nedistribuuje -
SG - VET, s.r.o. - VI¢ovice 31,78 dervenec 14.8.2018 1
BIOFARM Dacice s.r.0. cervenec 16.10.2018 1
PHOENIX lékéarensky velkoobchod, s.r.o. - Sevétin ~ &ervenec 18.7.2018 1
DAMVEL s.r.0. cervenec 31.10.2018 1
TOMMI CZ s.r.o. cervenec 17.7.2018 1
VetPharm s.r.o. srpen 17.5.2018 1
Real Vet a.s. srpen 15.11.2018 1
Ceskomoravska spoleénost chovateltl, a.s. srpen 9.10.2018 1
VETLINE ANIMAL HEALTH s.r.o. srpen Povoleni zruseno =
Alliance Healthcare s.r.o. - Modfice fijen 10.5.2018 1
BIOPHARM, spol. s.r.o. - Klatovy fijen 22.11.2018 1
CYMEDICA, spol. sr. 0. fijen 23.11.2018 1
CYMEDICA CZ, a.s. fijen 23.11.2018 1
KOMVET spol. sr. 0. fijen 13.9.2018 1
GS Partners s.r.o. fijen 13.9.2018 1
Zoetis Ceska republika, s.r.o. listopad 3.12.2018 1
ECPa.s. listopad 10.10.2018 1
VELE, spol. sr. 0. listopad 21.11.2018 1
SEVARON s.r.0. listopad 7.12.2018 1
Bioveta, a.s. prosinec 12-13.2018 2
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie prosinec 8.8.2018 1

a veterinarnich 1é¢iv, a.s.

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2018 byl 48 inspekcei celkem.

Provedeno bylo celkem 38 systémovych periodickych inspekci. (6 inspekci bylo pielozeno
z divodu neprovadéni zadné distribu¢ni Cinnosti na dalsi obdobi, v souladu s intervalem
definovanym legislativou, 4 se neuskute¢nily v disledku zruseni povoleni k distribuci).

V roce 2018 bylo referatem SDP provedeno celkem 47 inspekci v rozsahu 47 inspekcénich dni.
Piehled typt inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce Systémova ivodni ~ Systémova periodickd ~ Zména s inspekei Inspekce nasledné
Pocet 7 38 2 0

Celkovy pocet provedenych inspekci: 47
V roce 2018 bylo zpracovano 47 protokold. Primérna doba zpracovani protokolu byla 5 dn.

Kontrola zaméfena na paralelni dovoz: provadi se u kazdé systémové i kontrolni inspekce.
Systémové inspekce u primarnich dovozcti zaméiené na kontrolu souladu s registra¢ni
dokumentaci: 2

Provedené inspekce: 2

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

Spole&né 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 10

lékarny 27

veterinarni 1ékafi 1
Kontrolni inspekce ,

chovatelé

zooprodejny (VVLP) + e-shop 20

vystavy 0
Celkem 58

Plan odhadu podilu pracovniki SDP na zajiStovani kontrolnich inspekci u distributort,
veterinarnich 1ékaiti, chovatell a I€karen a zooprodejen v odhadovaném poctu 55 inspekénich dni
(zahrnuto v planu ¢innosti oddéleni kontroly trhu).

Skute¢né provedené kontrolni inspekce referatem SDP: 58.

Bylo zpracovano 58 kontrolnich protokolt.

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

Celkem bylo za rok 2018 provedeno referatem SDP 105 inspekci, z toho bylo 47 inspekci SDP
(novi zadatelé, systémoveé, zménové, zamérené na oblast znaceni 1éCiv) a 58 kontrolnich inspekei,
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  Skute€nost Zmény s inspekci  Skuteénost
Distribuce 1é¢ivych piipravki 4 (4 dny) 7 (7 dnii) 3 (3dny) 2 (2 dny)
Distribuce medikovanych krmiv 0 0 0 0

Distribuce 1é¢ivych latek 0 0 0 0

Odhadovany pocet inspek¢nich dni: 56
Skute¢ny pocet inspekcnich dni: 47 (94 osobo/dni)

Odhadovany pocet kontrolnich inspekci a dni: 55
Skute¢ny pocet kontrolnich inspekénich dni: 58 (116 osobo/dni)

Pocet osobo/dni (pocet inspekcnich dni x piedpokladany pocet inspektort na inspekcei): 222
Skute¢ny pocet osob/dni celkem: 210

Neinspekéni ¢innost

Plan skoleni: 5 pracovnich dntt mimo ustav
Provedena $koleni: 4 pracovni dny mimo tustav

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP:
Probiha, v roce 2018 byly provedeny 2 spole¢né inspekce.

Odbér vzorkti pro EDQM v roce 2018:
Byl spInén pozadavek na odbér vzorku Imprestor, 15mg, sol. for inj. (7 baleni).

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 8 60 70 138
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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 227 osobo/dni.

Celkovy pocet zékladni pracovni €innosti provadéné mimo ustav skutecné byl 214 osobo/dni
v roce 2018 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1é¢ivych piipravki véetné kontroly trhu.

U nékterych distributor byly zjiStény zasadni neshody a to v oblasti poskytovani uplnych
a spravnych udaji o objemu lécivych pfipravki, které byly distribuovany odbératelim. Tyto
zévady byly zjiStény zejména v oblasti navykovych latek. Byla proto pfijata ndpravnd opatieni
V této oblasti a kontrole distribuce navykovych latek byla v roce 2018 a nadale bude vénovana
zvySend pozornost.

Déle byla pozornost zameéfena na kontrolu dodrzovéani distribuéniho fetézce pii distribuci
vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Hodnoceni indikatori kvality dle pozadavki platné legislativy

& SOP Popis Limit Hodnoceni

o Lhity spravniho fizeni pro zadost o vydani . o <
003-01 povoleni k distribuci VLP Max. 90 dnQ Lhity byly dodrZeny.
003-02 Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu Max. 90 dnil i b 5 deta,

Vv povoleni k distribuci VLP s inspekci
Lhity spravniho fizeni pro zadosti o zménu Max. 30 dnt (resp.

003-03 povoleni k distribuci VLP bez inspekce 60 dnii) Lhity byly dodrZzeny.
003-04 Potvrzeni piijeti zadosti Max. 30 dnt Lhity byly dodrZeny.
012-02 Lhuta pro zpracovani protokolu SDP 15 prac. dnt Lhtty byly dodrzeny.

Zéakladni obsah systémového protokolu Vsechny protokoly obsahuji popis

2 0 inspekci SDP - tivodni Pl 5l 6 DIP S0l v8ech nezbytnych kapitol
. . . Vsechny neshody v protokolech
013-02 Sprévni Klasifikace nedostatkit SDP Dle legisl. a DP SDP o inspekci SVP byly klasifikovany
v protokolu o inspekci .
v souladu s rizikem
023-04 an'na}lnl’ 1nte’ry'al¥ “‘SQ‘,’kC‘ Y Shstrlbutoru Min. 1x za 4 roky Byl dodrZen stanoveny interval.
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
Opatieni

Vzhledem k tomu, ze v pribéhu roku 2018 nebyly zjistény zasadni odchylky od legislativou
stanovenych postupti, nebyla v tomto sméru pfijata napravna opatieni v oblasti systému provadéni
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 piipravki
a k hlaseni vyroby medikovanych krmiv a meziprodukti medikovanych krmiv.

Splnéno - v prvnim ctvrtleti byla zaslana vyrobciim, distributoriim, vyrobciim MK (véetné vyrobcii
meziproduktii medikovanych krmiv) a dovozciim VLP nova matrice k hlaseni prodeje VLP v CR,
ktera vychazela ze seznamu VLP zverejnénych na webové strance USKVBL pod ndazvem Kody
a byla upravena a prepracovina podle moznosti a potieb hidseni.

» Kontroly pouzivani humannich 1é¢ivych piipravkil veterinarnimi lékati zaméfené na:
a) dodrzovani kaskady,
b) pouzivani humannich LP a biopreparatt pro osobni potiebu,
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€) na humanni 1é¢ivé ptipravky s obsahem navykovych latek.

Spinéno - byly provedeny kontroly pouzivani humdnnich lécivych pripravkii u veterindrnich
lékaru, kteri pracuji na veterinarnich klinikdch, ovdinacich anebo maji smisenou veterindrni praxi
(ordinace + potravinova zvirata). Po celkovém zhodnoceni miiZeme Fici, Ze na prvnim misté
duvodu pouziti humdnniho lécivého pripravku je nepritomnost rovnocenného veterindrniho
lecivého pripravku na trhu a to z ditvodu jak lékové formy, tak koncentrace ucinné latky nebo
velikosti balen.

Na pouzivani humdnnich a veterindarnich lécivych pripravkii s obsahem navykovych latek
uvedenych v seznamech Narizeni viady 463/2013 o seznamech navykovych latek, bylo provedeno
8 kontrol. Dalsi kontroly byly zaméreny na nakup a pouzivani veterinarnich lécivych pripravkii
s obsahem ketaminu. V tomto pripadé bylo provedeno 26 kontrol z toho 20 kontrol veterindrnich
lékarii a 6 kontrol u distributori.

» Kontrola vydeje vybranych veterinarnich Ié¢ivych ptipravki vazanych na recept v 1ékarnach
se zam¢efenim zejména na potravinova zvirata, na recepty s léCivymi piipravky v lékové formée
inj. a 1é¢ivé pripravky s obsahem zakazanych latek pro potravinova zvifata. Na zakladé vysledku
kontroly v 1ékarné bude provedena kontrola pouziti téchto pfipravki u koneénych chovateld.
Soucasné bude provedena kontrola vydeje veterinarnich lécivych piipravka vazanych na recept
bez receptu a rozbalovani originalniho baleni.

Spinéno - byly provedeny kontroly lékdren se zamérenim na recepty veterindrnich lékaru, kde byly
predepsany humanni a veterinarni lécive pripravky a na magistraliter recepty. Celkem
36 lékaren, z toho bylo 2x poruseni §82, odst. 1 zakona o lécivech - nebyly dolozeny recepty
veterinarniho lékare k vydeji léciveho pripravku vazaného na recept. Pri kontrole inspektori
hodnotili spravnost vyplnéni receptii, kym a pro koho byly tyto recepty predepsany. Soucasnée
v lékarnach kontrolovali vydej veterinarnich lécivych pripravkii vazanych na recept bez
predlozeni receptu a rozbalovani originalniho baleni lécivych pripravkii.

» Kontrola dodrzovani podminek pouzivani veterinarnich IéCivych ptipravki povolenych
na vyjimku u veterinarnich I¢kaiti a kone¢nych chovatelti.

Spinéno - kontroly byly provedeny jako soucast kontroly veterindarni praxe soukromych
veterinarnich lékaril.

» Kontrola distribuce veterinarnich 1é¢ivych piipravka, distribuce a prodeje vyhrazenych
veterinarnich 1éCivych ptipravki a schvalenych veterinarnich ptipravki v obchodni siti,
na vystavach a aukcich.

V pritbehu roku byly provadeny kontroly dodavek veterinarnich lécivych pripravku, prodeje
vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravkii, schvalenych veterinarnich pripravkii a vete-
rindrnich technickych prostiedkii v obchodni siti a na internetovych strankdach a socialnich sitich.
Pri kontrole dovozu a distribuce schvalenych veterinarnich pripravkii inspektori uzce
spolupracovali s odborem registrace z ditvodu jejich spravného legislativniho zarazeni.

» Kontrola internetového prodeje veterinarnich lécivych ptipravki a vyhrazenych veterinarnich
1écivych pipravki.

Spineno - V priitbehu roku inspektori kontrolovali internetovy prodej VLP a VVLP.

» Kontrola distribuce veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli a vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych
pripravki u distributort.

Bylo kontrolovano deset distributorit VLP a VVLP.

» Vypracovani protokolt spotfeby ucinnych antimikrobialnich latek a antiparazitik pro ESVAC
a USKVBL.

Byla zpracovana spotreba antimikrobialnich ucinnych latek a antiparazitik podle pozadavkii
ESVAC a USKVBL.

> Vypracovani hlageni spotieby OPL veterinarnimi lékati v CR za rok 2017 podle hlaseni
jednotlivych lékaren a distribucnich firem pro Inspektorat navykovych latek pifi ministerstvu
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zdravotnictvi. Hlaseni se tyka jak humannich, tak veterinarnich 1é¢ivych piipravka obsahujicich
navykové latky uvedené v piiloze 1 a 5 Natizeni vlady 463/2013 o seznamech navykovych latek.
Na zéklad¢ udaji o distribuci téchto ptipravki veterinarnim Iékaitim budou provedeny kontroly
zameétené na vedeni dokumentace a pouzivani téchto LP.

Bylo zpracovino hldseni o spotiebé ndavykovych latek v CR Vroce 2017, podle hlisent
Jjednotlivych lékaren a distribucnich firem pro Inspektorat navykovych latek pri Ministerstvu
zdravotnictvi. HlaSeni se tykda navykovych latek a pripravki je obsahujicich v prilohach ¢. 1 a 5
Narizeni viady 463/2013 o seznamech navykovych latek s vyjimkou pripravkii uvedenych
V prilozel a soucasné v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu navykovych latek, veterinarnimi
lékari za uplynuly kalendarni rok.

Byly provedeny kontroly zamérené na vedeni dokumentace o pouzivani téchto lécivych pripravku
veterinarnich lékaru.

» Provadét odbér vzorki origindlnich baleni veterinarnich 1éCivych ptipravkll v ramci
programu dozoru nad trhem.

Odber vzorkii originalnich 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 ptipravki u distributort
a vyrobcu.

Splneno - byly provedeny kontroly dovozu a distribuce u vybranych lécivych pripravkii.
V navaznosti na tyto kontroly byly provedeny i kontroly u konecnych odbérateli.

» Kontrola spravnosti hlaseni vyroby medikovanych krmiv a predpisi pro vyrobu
medikovanych krmiv.
Pri kontrole hlaseni vyroby medikovanych krmiv nebyly zjisteny zavazné nedostatky.

» Spoluprace s KVS SVS zejména u kontrol chovateli potravinovych zvirat.

V pritbehu roku 2018 bylo provedeno 26 spolecnych kontrol u chovatelu potravinovych zvirat.
V' 10 pripadech se jednalo o zjisténi nadlimitu rezidualnich latek v ramci monitoringu a v 12
pripadech se jednalo o zjistény nadlimit mimo monitoring. Dale bylo s inspektory KVS-SVS
provedeno 6 spolecnych kontrol u veterinarnich lékari.

» Kontrola aplikace 1éCivych ptipravki v Iékové formé plv. a inj. chovatelem. Dodrzovani
pozadavki § 59a odst. 1 zdkona o veterinarni péci.

Spineno - pri kontrolach u chovatelit potravinovych zvirat, se inspektori zamerili take na pou-
Zivani VLP v lékové formé plv..

» Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a predepisovani VLP u veterinarnich lékart.
Pti pouzivani VLP s IO bude soucasti kontroly zjisténi diivodu pouzivani téchto VLP a podlozeni
laboratornim vysetfenim.

Splnéno - inspektori se zamérili zejména na pouzivani VLP s indikacnim omezenim u potravi-
novych zvirat. Jednalo se zejména o cefalosporiny 3. a 4. generace.

» Kontrola dodrzovani skladovacich podminek lé¢ivych ptipravki, které vyda oSetiujici
veterinarni 1ékar chovateli a to zejména v pfipadech pohotovostni zasoby 1éCiv u chovatele.
Splneno - pri kontrolach u chovatelii potravinovych zvirat inspektori kontrolovali skladovaci
podminky vydanych lécivych pripravki chovateli jako soucadst kontroly pouzivani lécivych
pripravkii u chovatele.

» Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a pfedepisovani VLP u chovatelti hospodaiskych
zvirat.

Splneéno - inspektori provadéli kontroly predepsané dokumentace k pouzivani lécivych pripravkii
u chovatelii hospodarskych zvirat. Nejcastéjsim nedostatkem je absence dokumentace o vydeji
lecivych pripravkii chovateli. Dale bylo zjisteno, Ze dochazi i naddale k chybam ve stanoveni davky
lécivého pripravku, k nedodrzent délky aplikace a ndsledné nedostatecnému stanoveni ochranné

Thity.
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» Kontrola nakupu 1é¢ivych latek veterinarnimi Iékafi a dalSimi subjekty. Kontroly budou
probihat na zakladé zjisténi nakupu léCivych latek u vyrobcii a dovozch léCivych latek
a na zakladgé vysledka spoluprace s celni spravou CR. Kontroly budou zaméfeny na divod ndkupu
a dal$i pouziti zjisténych 1é¢ivych latek.

Vroce 2018 byly provedeny kontroly subjektii nakladajicich s témito latkami. Byla provedena
1 kontrola lékarny, ktera zakoupila LL permethrin v roce 2016 a 2017 a tri kontroly subjektii
nakladajicich s lecivymi latkami (ve vsech pripadech se jednalo o obchodniky). Oblast dovozu
a distribuce lécivych latek (nakladani s lécivymi latkami) je oblasti, kterd bude dale predmétem
zajmu OL.

> Kontrola vyskytu neschvalenych veterinarnich piipravk na trhu v CR.

Byl zjisten dovoz a distribuce neschvdlenych veterinarnich pripravku i nelegalni prodej
veterinarnich lécivych pripravkii na internetu. Inspektori provedli nakup téchto neschvalenych,
neregistrovanych nebo nelegdlné nabizenych veterinarnich lécivych pripravkii a nasledne
provedli kontrolu téchto subjekti.

> Spoluprace se SUKL - problematické otazky tykajici se lékdren a prodejcti vyhrazenych
1€Civ.

Spinéno: Konzultace problematickych otazek se tykali zejména prodejcu vyhrazenych lécivych
pripravki a to problematiky kontroly skladovacich podminek. U lékaren se jednalo o konzultaci
moznosti distribuce lécivych pripravki do lékaren od zahranicnich distributoru.

> Uprava checklistii v souvislosti novelou veterinarniho zakona a oéekévané novely vyhlasky
Spinéno - Checklist pro kontrolu chovatele byl upraven podle novely zdkona o veterindrni péci.

» Kontroly zaméfené na pouzivani cephalosporint 3. a 4. generace.
Spinéno - inspektori provedli kontrolu pouzivani cefalosporinmi 3 a 4 generace u 4 chovatelii
potravinovych zvirat a u 3 veterinarnich lékarii s praxi u potravinovych zvirat.

»  Plnéni neplanovanych ukolt.
Inspektori spolupracovali s Policii CR na Setreni pouzivani veterinarniho lécivého pripravku
S obsahem navykove latky ketamin.

Pi‘ehled ¢innosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani s planem.

. . Celkem

Typ inspekce Plan skutetnost

Distributor - kontrolni insp. 10 11

Lékarna 35 36

Veterinarni 1ékar + klinika, oSetfovna 40 51

ZOO0 prodejny, obchodni sit’, internet 110 112

Vyrobce medikovanych krmiv 2 2

Chovatel 30 40

Vystavy, burzy 3 1

Celkem 230 250
Indikatory kvality oddéleni kontroly trhu 2018

C.SOP  Popis Limit Hodnoceni
031-01 Lhuta zpracovani Protokolu o kontrole Max. 30 dni Lhuty byly dodrzeny.

Lhita zpracovani Protokolu o kontrole ve slozitych

e pripadech

Max. 60 dnil Lhity byly dodrzeny.

Pii zpracovani vétSiny protokolit o kontrole byla dodrzena lhita pro jejich zpracovani dle SOP
031, tedy do 30 dnd.
Pokud se jednalo o slozité piipady i zde byla dodrzena lhita pro vyhotoveni protokolu do 60 dnt.
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V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2018 zjisténo ve 24 piipadech poruseni zakona
o lécivech.

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzorku ks. 265
Pocet odebranych vzorku ks. 181
Pocet neodebranych vzorki ks. 84

Y. 7 We

Neinspekéni ¢innost

Skoleni: Pracovnici oddéleni kontroly trhu se uéastnili celkem 21 dnd §koleni.

Zavér

Plan poctu inspekei byl piekrocen o 20 inspekci. Inspektofi pfi kontrolach veterinarnich 1ékait
a chovateli potravinovych zvitat provedli podrobny rozbor dokumentace o nakupu, pouzivani,
vydeji a predepisovani. Hodnotili pouzivani 1éCivych ptipravki podle diagnozy a druhu zvirat,
u kterych byly 1é€ivé ptipravky pouzity. Posuzovali mnozstvi aplikované davky, délku aplikace,
rozdéleni aplikacnich mist, stanoveni ochranné lhiity a kombinaci lé¢ivych ptipravka pouzitych
k 1é¢be zvirat. Dale se zamétili na ulozeni 1é¢ivych piipravkd u chovatele a to jak pohotovostni
zasoby lé¢iv oSetfujiciho veterinarniho l€kare, tak u vydanych 1é¢ivych ptipravka chovateli. Tento
zpusob provadeéni kontrol je sice Casové narocny, ale odhaluje dlouhodobé nedostatky, které pti
bézné kontrole nejsou ihned rozeznatelné.

Nejcastéji byly poruseny nasledujici ustanoveni zakona o 1é¢ivech:
» §9 odst. 11 zakona - absence dokumentace,

» § 9 odst. 9 zdkona - nedostatecné stanoveni ochranné lhity,

» § 9 odst. 15, zdkona - chovatelé, ktefi maji v drzeni 1éCivé piipravky uréené pro lécbu
potravinovych zvitat, jsou povinni uchovavat po dobu nejméné 5 let doklady o zptsobu, jakym
takové 1éCivé ptipravky nabyli,

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

» § 9 odst. 1zakona - pouziti neregistrovan¢ho 1é¢ivého piipravku,

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

6.4 Referat farmakovigilance

Pri-ehled ¢innosti v roce 2018

Piijem a archivace periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) veterinarnich
1é¢ivych pripravka (VLP) - prijato celkem 793 PSUR.

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 -
2018/rok - hodnoceno celkem 28 PSUR (pro 22 VLP), u nichz CR je RMS.
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Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP véetné zadosti o prodlouzeni (NP) - 2018/rok
- hodnoceno 13 PSUR v ramci prodlouzeni o registraci VLP NP.

Hodnoceni PSUR piedlozenych v ramci zadosti o prodlouzeni (MRP) - CR v roli RMS nebo CMS
- 2018/rok - hodnoceno 56 PSUR predloZenych v ramci Zadosti o prodlouZeni (MRP) z toho
3 hodnoceni, kdy CR bylo RMS, a 53 hodnoceni, kdy CR bylo CMS.

Hodnoceni PSUR v ramci v ramci projektu PSUR Worksharing (HMA) - béhem roku 2018 -
probihalo hodnoceni 4 aktivnich substanci, pripadné kombinaci aktivnich substanci v ramci
projektu Worksharing (HMA):

Ivermectin oral/premix (DLP: biezen 2018)

Febantel+Pyrantel (DLP: biezen 2018)

Dexamethasone (DLP: kvéten 2018, v procesu)

Toletamine+Zolazepam (DLP: srpen 2018, v procesu)

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systémi (DDPS) a dalsi farmakovigilanéni dokumentace
veterinarnich lé¢ivych pripravki (VLP):

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systémti v rdmci registracni dokumentace - piedpoklad 200
zadosti 2018/rok: - Ve skutecnosti bylo celkem hodnoceno 229 Zddosti a ztoho: 92 Zadosti
o registraci VLP: 5 registraci narodnim postupem (NP); 69 registraci postupem DCP, 17
registraci VLP postupem MRP; u 5 VLP CR v roli RMS; 35 Zddosti o zménu registrace VLP; 29
Zadosti o prevod registrace; 4 Zadosti o soubézny dovoz, a 69 Zadosti o prodlouzeni registrace.

Provedeni farmakovigila¢nich inspekci:

V roce 2018 byly planovany 2 farmakovigilan¢ni inspekce. Celkem byly realizovany 3 systémové
farmakovigilan¢ni inspekce u drziteld Sevaron, a.s., dale inspekce ve spole¢nosti Contipro, a.s.
a inspekce u drzitele Vele s.r.o..

HlAseni nezadoucich a¢inka (NU):

Ptijem, evidence, hodnoceni, feSeni a predani informaci o nezadoucich ucincich veterinarnich
1é¢ivych piipravki (predpoklad: 50 hlaeni nezadoucich Giginke, které se vyskytly na uzemi CR)

- bylo zaznamenano a reseno celkem 88 hldaseni nezadoucich ucinkii, které se vyskytly na vizemi
CR (tab. 1),

- bylo zaznamenano a reseno celkem 22 hlaseni nevyhovujicich ndlezii v ramci monitoringu
cizorodych latek a mimo monitoring cizorodych latek, které se vyskytly na iizemi CR.

Tab. 1 Prehled NU

Celkovy poéet hlaseni NU 88
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - farmaceutika (celkem) 43
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - imunologika (celkem) 22
Monitoring cizorodych latek - rezidua 1é¢iv (celkem) 22
Veterinarni ptipravky/Veterinarni technické prostiedky (celkem) 2
Ostatni piipravky 0

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci:

Referat farmakovigilance vypracoval 8 odpovédi na zadost o informace od kompetentnich Gfadt
ostatnich ¢lenskych statt EU vramci NUI (Non-Urgent Information) a RAS (Rapid Alert)
systému.

Spoluprace:
MVDr. Markéta Vankova, Ph.D. se v roce 2018 zli¢astnila jednani:
CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA) 23.-24. ledna 2018; 20.-21. bfezna 2018;
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29.-30. kvétna 2018; 25.-26. zafi 2018; 20.-21. listopadu 2018 (ervenec 2018 Adobe meeting).
Celkem mimo kancelar 20 dnit + 8 dni na pripravu na jedndni.

MVDr. Eva Rencova, Ph.D. se v roce 2018 zucastnila jednani:

PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA) 14.-16. biezna 2018 a 12.-14. zati 2018,
Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA): byla organizovana 2 jednani - kvéten
2018 Rim a listopad 2018 Videt - tentokréat se Dr. Rendova téchto jednani nezastnila. Vedenim
USKVBL nebyla téast na téchto jednanich odsouhlasena z diivodu nutnosti $etiit finanéni vydaje
ustavu v roce 2018. Celkem mimo kancelar 10 dnii + 5 dnii na pripravu na jednani.

Skoleni:
MVDr. Markéta Vankova, Ph.D. se ztcastnila Skoleni v rozsahu 10 dni.
MVDr. Eva Rencova, Ph.D. se zl¢astnila Skoleni v rozsahu 7 dni.

Konzultace

Tab. 2 Piehled uskute¢nénych konzultaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 5 130 46 181
DalSi ¢innost
MVDr. Markéta Vankova, Ph.D. se déle podilela na ostatni ¢innosti Odboru inspekce:
e 3 kontroly chovateli pfi doSetfovani MRL (doSetfovani chlortetracyklin, oxytetracyklin
a sulfamethoxazolu, benzylPNC+neomycin),
e navrh aktualizace www stranek,
e Kontrola a ptipominky k nové pifipravované evropské legislativé (PhV ¢ast).

MVDr. Eva Rencova, Ph.D. se podilela také na dalsi ¢innosti Odboru inspekce:

¢ 1 kontrola chovatele pti dosetrovani MRL benzylpenicillinu u dojnice,

piiprava a zpracovani podkladi pro spravni fizeni,

revize Jednotného integrovaného viceletého vnitrostatniho planu kontrol 2016-2018,

revize Zpravy z utednich kontrol za 2017,

dale na Odboru inspekce vykonava praci manazerky kvality (revize SOP) a interni auditorky
(jako interni auditorka se vroce 2018 podilela na celkem 3 internich auditech Odboru
inspekce).

Indikatory kvality referat farmakovigilance 2018

C.SOP Popis Limit Hodnoceni

004-01  Posouzeni tplnosti zadosti (validace) max. 5 dnd Lhuty byly dodrzeny

004-02  Vypracovani hodnoceni Zzadosti o registraci 54 dnd ode dne 0 Lhuty byly dodrzeny
MRP (CR je CMS)

004-03  Vypracovani hodnoceni Zzadosti o registraci 100 dni ode dne 0 Lhuty byly dodrzeny
DCP (CR je CMS)

004-04  Vypracovani hodnoceni Zadosti o prodlouzeni 55 dni ode dne 0 Lhuty byly dodrzeny
registrace MRP/DCP (CR je CMS)

004-05 Vypracovani hodnoceni zadosti o prodlouzeni  max. 14 dni Lhuty byly dodrzeny
registrace narodni procedurou

004-06  Vypracovani hodnoceni zadosti o zménu max. 10 dnt Lhuty byly dodrzeny
registrace

004-07  Vypracovani hodnoceni Zadosti o ptrevod max. 10 dnt Lhuty byly dodrzeny
registrace
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029- 01  Vypracovani protokolu max. 30 dni Lhtty byly dodrzeny
o farmakovigilan¢ni inspekci
a odeslani inspektovanému subjektu

034-01  Zpracovani hlageni NU do 15 dni Lhuity byly dodrzeny

034-02  Urgentni hlaseni RA nasledujici pracovni den Lhity byly dodrzeny

034-03  Reakce NCA na RA do tydne Lhtty byly dodrzeny

034-04  Vypracovani hodnotici zpravy k RA do 5 tydni Lhtty byly dodrzeny
Zavér:

V roce 2018 bylo zaznamenano celkem 88 piipadii hlaseni podezieni na nezadouci ucinek
veterinarnich 1é&ivych pfipravkil na izemi CR. V této oblasti byly poéty hlagenych piipadi stejné
jako v roce 2017, 2016 i 2015. Dilezitym aspektem bylo prohlubovani spoluprace s ptislusnymi
KVS SVS pfii dosetfovani nevyhovujicich nalezii zakdzanych latek a rezidui lé¢iv v ramci
monitoringu cizorodych latek v potravinach a surovinich zivociSného plvodu (v roce 2018
celkem 22 piipadu, v roce 2017 celkem 7 ptipadi, v roce 2016 celkem 12 ptipadii a v roce 2015
celkem 7 ptipadu).

V roce 2018, stejné jako v roce 2017, doslo k SirSimu zapojeni do hodnoceni PSUR u piipravki
registrovanych v ramci MRP/DCP procedur a u téch, kde je CR referenénim &lenskym stitem
(v roce 2018 hodnoceno celkem 28 PSUR, v roce 2017 hodnoceno celkem 29 PSUR, v roce 2016
celkem 27 PSUR a v roce 2015 celkem 25 PSUR). Oproti pfedchozimu roku bylo 69 PSUR
predlozenych v ramci zadosti o prodlouzeni registrace (v roce 2017 celkem 36, v roce 2016
celkem 63 a v roce 2015 celkem 56). Pocet hodnocenych farmakovigilanénich systéma v ramci
predlozenych zadosti o registraci, véetné prevodu registrace, prodlouzeni nebo zmén byl v roce
2018 celkem 229 (v roce 2017 celkem 208, v roce 2016 celkem 212, v roce 2015 celkem 223).
Cinnost hodnoceni farmakovigilan¢nich systémil a predev§im PSUR stile predstavuji jednu
z hlavnich naplni Referatu farmakovigilance a v daném rozsahu ztistava tato ¢innost, véetn¢ feseni
jednotlivych pfipadi nezadoucich ucinkd, prioritou i do budoucnosti.

V souvislosti s ,,veterinarni farmakovigilanci se stale jevi jako vhodna a osvéd¢end informacni
a ,,osvétova“™ ¢innost - z tohoto divodu bude ,,veterinarni farmakovigilance* dle moznosti dale
zafazena do seminaiti porfadanych USKVBL, piipadné dalsi osvétové a publikacni ¢innosti.
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7. Cinnost ZkuSebni laboratoie USKVBL

V prosinci 2018 posuzovatelé Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. provedli pravidelnou
dozorovou navitévu akreditované ZkusSebni laboratore USKVBL spojenou s mimotadnym
auditem, ktery byl zaméfen na posouzeni novych metod a udéleni flexibilniho rozsahu akreditace
pro PCR metody.

Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 1é&iv:

SOP 93 Detekce RNA virtt metodou RT qPCR (rozsifeni o detekci viru aviarni leukézy)

SOP 99 Detekce DNA virti metodou qPCR (rozsifeni zkouSky o detekci viru Markovy choroby)
SOP 100 Detekce DNA virt metodou PCR (rozsifeni o detekci aviarnich adenovirt)

SOP 101 Detekce RNA virt metodou RT PCR (rozsiteni o detekci viru bovinni parainfluenzy-3
a viru aviarni encefalomyelitidy)

Pro vSechny provadéné PCR metody k detekci cizich virovych agens ve veterinarnich
imunologickych Ié¢ivych piipravcich a biologickych materidlech byla udélen flexibilni rozsah
akreditace.

SOP 112 Zkouska tc¢innosti bovinniho tuberkulinu na morcatech véetné zkousky senzibilizace -
nova metoda

SOP 113 Stanoveni poctu bakterii probiotickych kmend - novad metoda

SOP 105 Identifikace a stanoveni obsahu ucinnych a pomocnych latek a necistot metodou LC-
DAD - zde po ptedlozeni vysledkt stanoveni byl udélen flexibilni rozsah akreditace.

Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek:
SOP 236 Stanoveni rotenonu metodou LC-MS/MS v medu - nova metoda a rozsifeni flexibilniho
rozsahu akreditace.

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 pIné v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005.
Skupina posuzovatelti kladné hodnotila aktivni pfistup vSech pracovnikli laboratofe v prib¢hu
posuzovani a jejich pripravenost k dozorové navstéve.

Na zaklad¢ auditu bylo vydano nové Osvédceni o akreditaci a Ptiloha k Osvédceni o akreditaci.
Flexibilni rozsah akreditace pro jednotlivé zkousky byl ptiznan v pozadovaném rozsahu a uveden
v Priloze k Osvédceni o akreditaci. Nové Osvédéeni o akreditaci a aktudlni Ptiloha k Osvédceni
0 akreditaci jsou umistény na intranetovych i internetovych strankach USKVBL.

Platnost Osvédceni o akreditaci byla stanovena do 26. zaii 2022.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpeceni meétidel
na USKVBL. Priibézné byl aktualizovan metrologicky fad a seznam méfidel a pomocnych
zafizeni. Na zakladé pozadavkil zakona o metrologii bylo provedeno ovéteni stanovenych métidel
pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovnéz byly provadény pravidelné servisni
kontroly a kalibrace pfislusnych pracovnich méfidel a servisni kontroly pomocnych zafizeni dle
pozadavki jednotlivych uzivateli métidel.

Vzdélavani pracovnikil akreditované zkuSebni laboratofe probihalo podle schvaleného planu
a 24 pracovnikii (15 VS a 9 SS) se zhlastnilo 33 seminafi a konferenci konanych v Ceské
republice. Zahrani¢ni sluzebni cesty jsou uvedeny u jednotlivych odborG Zkusebni laboratore
USKVBL.
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7.1 Odbor: Uredni laborato¥ pro kontrolu veterinirnich 16&iv

Pracovnici odbornych pracovist odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 16&iv
se v roce 2018, stejné jako v minulych letech, zapojili do fady narodnich a mezindrodnich aktivit
vcetn¢ testll zplisobilosti k provadéni ptislusnych zkouSek. Zejména byla vyuzita nabidka testd
organizovanych EDQM a to pro oblast fyzikaln¢ chemickych zkousek.

Ve viech testech zptisobilosti Utedni laboratof pro kontrolu 16¢iv uspéla.

Testy pro zkouSeni zptisobilosti laboratofe organizované EDQM:
PTS 187 Volumetric titration
PTS 189 UV-Vis spectrophotometry

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani pofadané jinymi organizacemi:

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

LGC Standards - sterilita; bakteriologicka diagnostika; stanoveni nizkého poctu zarodkau.

V laboratofich mikrobiologie a analytické chemie odboru Ufedni laboratofe pro kontrolu
veterinarnich 1é¢iv absolvovali v roce 2018 ¢trnactidenni staz 2 poslucha¢i Mendelovy univerzity
a 1 poslucha¢ Veterinarni a farmaceutické univerzity.

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

V roce 2018 jsme byli povéteni analyzou nasledujicich 1écivych ptipravki:

CAP 2018/29 NexGard 68.0 mg/ml, Chewable tablet, 4 Sarze (vzhled, obsah Uc¢inné latky,
disoluce, stejnomérnost davkovych jednotek).

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

Kyselina nikotinova

Amikacin

Tetracyklin HCI

Selamektin

Vardenafil

Rifaximin

Benzathine phenoxymethylpenicillin
Terpin

Diosmin

European Pharmacopoeia
Dr. Maxa pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika a 10A pro chemické latky,
které puisobi pii Evropské 1ékopisné komisi.

V ramci prace ve skupinach expertd (Group 7 a 10 A) pii Evropské 1ékopisné komisi

se pracovnici oddéleni analytické chemie podileli na ovéfovani, vyvoji a validaci metod pro
monografie florfenikolu, mykofenolatu a fenbendazolu.
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7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni napln cinnosti tohoto odboru se soustfeduje zejména do oblasti kontroly kvality
veterinarnich 1é¢ivych pripravkll uvadénych na trh v Ceské republice - tento projekt byl zahajen
v roce 2005.

Pracovnici ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv v této oblasti dozoru tzce
spolupracuji s odborniky odboru inspekce na pfipravé ro¢nich planti, feSeni nevyhovujicich
pfipravkd a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici inspekce zajistuji kvalifikovany odbér vzorki
z distribucni sité, které predavaji k analyze do laboratofe a provadéji nasledné kroky v ptipadé,
ze laboratot zjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2018 byl zaméfen zejména na kontrolu registrovanych VLP
obsahujicich latky ruznych farmakologickych skupin (zejména antibiotik, sulfonamidd,
antiparazitik, analgetik a antiflogistik) v Iékovych formach dostupnych na trhu. Kontrola trhu
imunologickych veterinarnich lécivych ptipravki se tykala kontroly vylouceni kontaminace
mykoplazmaty u vybranych zivych vakcin, dale provéfeni ucinnosti inaktivovanych vakcin proti
vzteklingé, provéfeni titru viru u vakcin proti Newcastleské nemoci dribeze, vakcin proti
myxomatdze kralikti a burzitidé¢ dritbeze, dale kontrola Gc¢innosti vakcin proti tetanu, i¢innosti
inaktivovanych vakcin proti cervence a proveéreni kvality vakcin proti dermatofytézdm
hospodaiskych a doméacich zvifat.

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vySetfeno 142 ptipravka ze skupiny
VLP - farmaceutik, 12 imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki a 2 vzorky
medikovanych krmnych smési, tj. celkem 150 piipravk.

7.1.3 Ufedni uvoliiovani $arz IVLP

Od roku 2008 USKVBL jako tifedni kontrolni organ uplatiiuje postup ufedniho propousténi arzi
vybranych imunologickych veterinarnich 1éCivych ptipravki tzv. OCABR a tim naplnovani
ustanoveni Clanku §102 zakona 378/2007, Sb., o 1éCivech (vychdzejici z ¢lanku 82 Smérnice
2001/82/EC v platném znéni). Podminky a pozadavky postupu tufedniho propousténi sarzi IVLP
jsou pak podrobné specifikované v dokumentech Evropského direktoratu pro kvalitu léciv -
EDQM. Jsou definovany dva mozné zptsoby ufedniho uvolnéni Sarze. Prvni z nich piedpoklada,
ze zadatel nema na predmétnou Sarzi vystaveny Certifikat o Gfednim uvolnéni Sarze a prislusna
laboratof USKVBL provede uréenou analyzu predlozenych vzorkd a na zikladé vyhovujicich
vysledkli je vydan certifikdt. Druha varianta piredpokladd, ze zadatel predlozi platny certifikat
vydany ufedni kontrolni laboratoii jiného ¢lenského statu EU, ke kterému vyda své stanovisko
USKVBL, bez opakovaného piezkouseni vzorki.

Piipravné a formélni administrativni kroky byly USKVBL uskute¢nény jiz v roce 2007, v roce
2008 se nasledn¢ pristoupilo k praktickému uplatiiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP
v souladu s § 102 vyse uvedeného zakona v nasledujicim ¢asovém harmonogramu:

» Ttijen 2007 Vakcina proti Cervence zZiva, inaktivovana
» leden 2008 Vakcina proti vzteklin€ pro liSky peroralni ziva
» cCervenec 2008 Vakcina proti chiipce koni inaktivovana

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

Od 1. dubna 2015 bylo rozhodnuto do programu uredniho propousténi Sarzi IVLP zaradit téz
vakciny proti vztekling€ pro veterinarni pouziti inaktivované.
Ptehledy aktudlniho poc¢tu uvolnénych Sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 a T 7/2.

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

Piehled zadosti a uvolnéni $arzi téchto ptipravki je uveden v tabulce 7/3.

U ostatnich ptipravkit USKVBL nevyzaduje piedkladani dokumentace o vyrobé a vzorkd arzi
IVLP pied jejich uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumentace a ptipadné analyzy
u takovychto IVLP za ugelem vydani OCABR/OBPR certifikitu provadi USKVBL pouze
na zaklad¢ pozadavku drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tab.7/1 Ptehled podanych zadosti o Gfedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikatt za obdobi

2009-2018 (OCABR)

Zadosti /certifikat
Druh vakciny

Obdobi

Vakcina proti ¢ervence inakt.

Vakcina proti ¢ervence Ziva

Vakcina proti vztekliné pro
lisky peroralni Ziva
Vakcina proti vztekliné
inaktivovana

Vakcina proti chi‘ipce koni
inakt.

Celkem

*1 Sarze nevyhovéla

Obdobi

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

17 16 16

2 2 2

10 16 25

30 37 43

15

4*

21

44

8

2

29

2

5

46

7

2

28

7

5

49

19

2

56

21

5

103

2016
23

1

41

28

8

101

2017
22

1

36

49

4

112

2018

33

25

66

Tab. 7/2 Ptehled schvaleni s uvedenim $arze na trh CR na zikladé certifikitu vydaného uifedni
laboratofi jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2009-2018 (OCABR)

ZAdosti /schvaleni
Druh vakciny

Obdobi
Vakcina proti €ervence inakt.

Vakcina proti €ervence Ziva

Vakcina proti chiipce koni
inaktivovana

Vakcina proti vztekliné
inaktivovana

Celkem

Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikitem vydanym tredni laboratori jiného

¢lenského statu EU

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

10 8 14

1 1 0

17 7 5

0 0 0

28 16 19

6

0

12

0

18

1

0

10

0

11

40

45

2016

32

42

2017

31

36

2018

37

40

Tab. 7/3 Piehled podanych zadosti o Ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi

2011-2018 (OBPR)

Zadosti OBPR/
schvaleni
Druh vakciny

Obdobi

Vakcina proti ¢ervence inakt.

Vakcina proti vztekliné
inaktivovana pro vet. pouZiti
véetné kombinovanych vakcin

Vakciny proti dermatofyt6zam

Vakcina proti kokcidioze
dribeze

Vakciny pro psy, koc¢ky a koné-
ostatni

Celkem

2011 2012 2013

75

1

Obdobi
2014 2015
16 5
17 23
4 39
3 6
2 5
42 78

2016

1

30

25

66

2017
0

34

26

3

10

73

2018

17

61

27
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7.1.4 Prehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySetieni v roce
2018

Za obdobi leden - prosinec 2018 bylo analyzovano 337 vzorki, coz ptedstavovalo provedeni
1157 analyz. (piehled viz tabulky 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2)

Tab. 7/4 Piehled vysetfenych vzorkd na odboru Ufedni laboratoie pro kontrolu veterinarnich
1é¢iv podle zadatele a charakteru vzorku v roce 2018

Ctvrtleti 2018

Zadatel Vzorek | T T v Celkem
VLP farmaceutika 23 55 40 35 153
Inspekce VLP imunologika 1 5 5 1 12 170
VP /KS 0 4 1 0 5
Registrace a VP (schvalovaci fizeni) +VLP 7 5 5 4 21 21
schvalovani
VLP 2 3 10 11 26
Externi zadatelé =~ OCABR 17 17 21 15 70 125
Biologicky material a ostatni 5 0 16 8 29
Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 1 14 1 3 19 1
managementu Interni (MK) 1 1 0 0 2
Celkem Vzorky /analyzy 57(173) 104(409) 99(307) 77(268) 337 (1157)

Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorki za rok 2018

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti

3 X vzhled
2 X rozttepatelnost
2 X relativni hustota

1X pH
Dozor nad trhem VLP 1X obsah pomocné latky
farmacettika® 142 11 1X mikrobiologicka jakost (TAMC a
TYMC)

1X hmotnost davkové jednotky
1X stejnomérnost davek

z vicedavkového obalu
1X rozméry davkové jednotky

Dozor nad trhem VLP

. - 12 0 -
imunologika

Veterinarni pripravky S -

(probiotika) 4 1 1X pocet zarodku
Externi zadatelé (OCABR) 70 0 -
Celkem 228 (95%) 12 (5%)

*pouze farmaceutika analyzovana v programu dozoru nad trhem: celkem 153 vzorku, z toho bylo
v souladu se schvalenou specifikaci 142 vzorku, tj. 92,8%, nevyhovujicich bylo 11 vzorkd, tj,
7,2%

Tab. 7/6 Piehled vyvoje poctu vysetienych vzorkt a provedenych analyz za obdobi 2004 - 2018

Vzorkymk 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
5;)5:121"1 234 238 300 306 289 278 257 263 294 358 307 326 307 357 337
Eg;gz 440 580 739 789 867 810 812 903 979 1012 1030 1114 1007 1163 1157
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Graf 7.1 Ptehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv podle oddéleni
laboratote za rok 2018

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratori OMCL

88

53 8% 195
4% 17%

m mikologické zkousky

821
71% m fyzikalni, fytikaln€ chemické a chemické zkousky

PCR a imunochemické zkousky

virologie

Graf. 7.2 Graficky ptehled poctu vzorki podle typu Zadatele za rok 2018

Pocet prijatych vzorki rozdélenych podle Zadatele

21 21
6% 6%

170 . -
51% odbor registrace a schvalovani

m odbor inspekce
externi Zadatelé - OCABR
m externi zadatelé - ostatni

70
21%

mjisténi systému kvality
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7.1.5 Uzivatelské zarizeni pro pouzivani pokusnych zvirat

Cinnost uZivatelského zafizeni pro pouZivani pokusnych zvitat na USKVBL je ve shodé
S legislativnimi poZadavky (zédkon 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, vyhlaska 419/2012
Sb. o ochrané pokusnych zvifat). Pokusnd zvifata byla v roce 2018 vyuZita podle schvalenych
projektd pokust, a to zejména pro ovéfeni ucinnosti imunologickych ptipravki.

Opravnéni pro pouzivani pokusnych zvirat, 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
2018 na USKVBL v pétic¢lenném slozeni.

Pro MZe-CR byla komisi vypracovana souhrnna zprava za rok 2018 o evidenci zvitat pro pokusné
ucely véetn¢ statistickych tabulek (a to jak podle narodnich, tak i evropskych predpisti).

V zati 2018 se uskutecnila v uZivatelském zatfizeni pro pouzivani pokusnych zvifat pravidelna
dozorova navstéva Krajské veterinarni spravy pro Jihomoravsky kraj, pfi niz nebylo shledano
poruseni zakona ¢. 246/1992 Sb. v platném znéni.

Péci o pokusna zvirata a provadéni pokust zajistovali pouze pracovnici s platnym osvédcenim
o odborné zpusobilosti k provadéni pokusii na pokusnych zvitatech, péci a usmrcovani pokusnych
zvitat podle §15d odst. 4 zdkona 246/1992 Sb. na ochranu zvitat proti tyrani ve znéni pozdéjSich
predpisti (SS pracovnici) nebo s osvédenim o odborné zpusobilosti k navrhovani pokust
a projekt pokusti podle §15d odst. 3 zdkona 246/1992 Sb. na ochranu zvitat proti tyrani ve znéni
pozdgjsich piedpist (VS pracovnici).

K 31. 12. 2018 méa sedm pracovnikit USKVBL piedepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3 zakona
246/1992 Sb. a Sest pracovnikii ma pozadovany kurz pro laboranty, techniky a oSetfovatele podle
§15d odst. 4 zakona 246/1992 Sb., ¢imz je dostatecné splnén piedpoklad k zajisténi pozadované
urovn¢ welfare pokusnych zvifat.

V mimopracovni dob¢ a o svatcich bylo oSetfovani zvirat zabezpeceno pracovniky ustavu, ktefi
maji vyse uvedenou kvalifikaci.

Odvoz kontaminované¢ho materialu a kadavert pokusnych zvifat je smluvné zabezpecen firmami
Agris s.r.o. Medlov a SUEZ Vyuziti zdroji a.s.

Ptehled poc¢tu pouzivanych zvirat v roce 2010 - 2018 v ramci schvalenych projektt pokustu je
uveden v nasledujici tabulce.

Tab. 7/7 Poéty pouzitych laboratornich zvitat ve zvitetniku USKVBL
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Mys 1380 760 700 872 1818 806 1123 1326 622
Mor¢e 18 30 40 42 30 60 30 43 92
Driibez 4 4 4 4 4 44 4 60 8

Celkem 1402 794 744 918 1852 910 1157 1429 722
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7.1.6 Dalsi aktivity - zahrani¢ni seminare a konference

Utast 4 pracovnikd na vyro¢nim zasedani zastupci Gfednich laboratoii a EDQM (Annual General
European OMCL Network Meeting 2017), soucasti ucasti bylo i ptfedlozeni vyro¢nich zprav
o testovani farmaceutik a imunopreparati vcetné uiedniho propousténi Sarzi, Sarajevo, Bosna
a Hercegovina

Ucast na pravidelnych jednanich skupin expertti Evropské lékopisné komise konané na EDQM,
Francie (skupina 7 antibiotika: 3x a skupina 10A chemické latky: 3x).

CAP/MRP Annual Meeting 2018, Kodan, Dansko - zasedani k problematice zkouseni ptipravku
registrovanych centralizovanym postupem a postupem MRP/DCP.

Zasedani pracovni skupiny pro revizi pokynu ,,Nejistoty méfeni®, Strasburk, Francie
Workshop - 1ISO 17 025, Strasburk, Francie

Zasedani Evropské lékopisné komise, Strasburk, Francie

Jednani o monografiich findlnich p¥ipravki, Strasburk, Francie

Workshop - mikrobiologické symposium - Strasburk, Francie

7.2 Odbor: Laborator pro sledovani rezidui cizorodvch latek

7.2.1 Planovany monitoring

Zakladni ¢innosti odboru: Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek je provadéni
monitoringu rezidui dle Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb., o zdkazu podavani nékterych latek zviratim,
Jjejichz produkty jsou urceny k vyzive lidi, a o sledovani (monitoringu) pritomnosti nepovolenych
latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro nez 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 Vyhlasky 291/2003 Sb., ve znéni platnych piedpistl, piislusi laborato¥i USKVBL kontrolovat
latky skupiny Al - A6 (latky s anabolickym u¢inkem a nepovolené latky - podrobné uvedeno
v Priloze ¢. 1 Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d (sedativa). Pro tyto oblasti
kontroly rezidui byla laboratot jmenovana Narodni referen¢ni laboratoti (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2018 analyzovano 2425 vzorki. Vzorky byly vySetfeny analytickymi
metodami s vyuzitim technik GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poctu bylo 2305 tiednich vzorka plianovaného monitoringu rezidui.
Souhrn téchto analyz, provedenych podle Planu pravidelného sledovani (monitorovani)
pritomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok
2018, je uveden v ptiloze v tabulce ,,Pldnovany monitoring rezidui 2018 na USKVBL*.

2301 z téchto planovanych vzorku bylo vyhodnoceno jako vyhovujici.

4 vzorky z planovaného monitoringu byly vyhodnoceny jako nevyhovujici, byla v nich potvrzena
pritomnost t€chto nepovolenych latek:

Analyt Zvire Matrice Kraj
17B-19-nortestosteron prase mo¢ Zlinsky
17B-19-nortestosteron, boldenon prase moc Pardubicky
17B-19-nortestosteron, boldenon prase moc Vysocina
chloramfenikol ryba sval Plzenisky
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Postup naslednych Setieni v pfipad¢ nevyhovujicich vzorkli probihal ptesné podle pokynu
uvedenych ve Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorklli a nasledna Setfeni
v pfipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nalezl biologicky aktivnich latek pouzivanych u zvitat
a nedovolenych oSetieni v rdmci programu sledovani ptitomnosti nepovolenych latek a rezidui
veterinarnich 1&Civ* uvedeného v Planu pravidelného sledovani (monitorovani) pfitomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok 2018.

Pii naslednych Setfenich bylo analyzovano 11 vzorkdi pochazejicich z mista piivodu zvifat
S pfedchozimi nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené vzorky byly vyhodnoceny
jako vyhovujici:

Analyty Zviie Matrice Pocet vzorki  Kraj
androgenni steroidy prase mo¢ 2 Zlinsky
androgenni steroidy prase mo¢ 2 Pardubicky
androgenni steroidy prase mo¢ 2 Vyso€ina
chloramfenikol ryba sval, krmivo, voda 5 Plzensky

7.2.2 Ostatni vySetieni pro SVS a dalSi externi Zadosti

DalSi Zadosti o vySetireni od SVS CR (celkem 56 vzork)

Analyty Matrice Pocet vzorki
nitrofurany stieva 6
nitrofurany ryba 1
nitrofurany, nitroimidazoly, chloramfenikol ~ med 5
nitrofurany, nitroimidazoly, chloramfenikol =~ MKA: sval (driibez), vejce 37
rotenon med 7

MKA = mimot4dna kontrolni akce vyhlasena SVS CR

Z té&chto vzorki byly jako nevyhovujici vyhodnoceny 4 vzorky medu. Obsahovaly reziuda AOZ -
metabolitu furazolidonu a chloramfenikolu. Ostatni vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

ZAdosti o vySetieni od vyrobcii potravin a dalSich instituci (celkem 33 vzorki)

Analyty Matrice Pocet vzorki
sedativa ledvina (tygr) 1
nitroimidazoly sval (drubez) 11
nitrofurany stievo, mléko, ryba 7
nitrofurany, nitroimidazoly, chloramfenikol ~ med 7
stilbeny, gestageny kozi kolostrum 1
stilbeny, estradiol mléko 1
thyreostatika mléko 3
androgenni steroidy mo¢ (prase) 1
kortikosteroidy mléko 1

Z téchto analyzovanych vzorki bylo jako nevyhovujici vyhodnoceno 5 vzorkt. Z toho 4 vzorky
medu obsahovaly rezidua AOZ - metabolitu furazolidonu a chloramfenikolu. Jeden vzorek rybi
svaloviny (pangasius) obsahoval rezidua semikarbazidu (metabolit nitrofurazonu). Ostatni vzorky
byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

80



7.2.3 Utast v mezilaboratornich testech zptisobilosti

ZkousSeni zpisobilosti laboratoie a mezilaboratorni porovnavani (celkem 20 vzorkit)

Termin Stanovované Pocet

provedeni analyty Matrice vzorkii Poiadajici organizace

leden chloramfentkol, o o1 prasete 4 EU-RL ANSES, Fougeres
nitrofurany '

biezen androgenni steroidy  mo¢ skotu 4 EU-RL RIKILT, Wageningen

kvéten chloramfenikol sval a mo¢ prasete 5 EU-RL ANSES, Fougeres

Cerven gestageny tuk skotu 4 EU-RL RIKILT, Wageningen

prosinec nitroimidazoly mléko 3 EU-RL BVL, Berlin

7.2.4 Dalsi ¢innost

>

Analyzy vzorkl z rezidudlni studie: Nitroimidazoly ve tkanich brojlerovych kurat (krevni
sérum, sval, pefi, béhaky, hfebinky). Pfiprava publikace pro mezindrodni impaktovany
casopis.

Aktivni ucast na 8th International Symposium on Hormone and Veterinary Drug Residue
Analysis, Ghent, Belgie - prezentace 4 posteru:

e Cirkva, Malkova, Rejtharova, Vernerova, Hera, Bures: The residual study of
nitroimidazoles depletion in chicken feathers in a comparison with some other selected
matrixes,

e Rejtharova, Cackova, Liskova: Determination of steroids esters in animal blood serum by
GC-MS/NCI,

e Rejtharova, Cackova, Liskova: Determination of rotenone residues in honey,

e Rejtharova, Cackova, Liskova, Vernerova, Hera: Xylazine residues in fallow deers kidney.

Aktivni tcast na poradach SVS CR, krajskych koordinatorti pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd¢leni chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno
a zastupci IC SVS Liberec k problematice monitoringu rezidui cizorodych latek. V roce
2018 se konalo celkem 5 porad.

Ucast zaméstnanci odboru na odbornych seminafich podle pracovniho zaméfeni
(analytickych, metrologickych).

Aktivni ucast na pravidelnych workshopech a seminatich EU-RL RIKILT, Nizozemsko
a BVL, Némecko.

Aktivni ucast na TAIEX Expert Mission on Hormonal Residues in Live Animals and Animal
Production, Tirana, Albanie.

Aktivni Gi¢ast na jednanich pracovni a expertni skupiny Evropské Komise - Working group
and expert group on residues of veterinary medicinal products in food of animal origin of the
SC PAFF, Brusel, Belgie.

Aktivni ucast na auditu Evropské Komise DG SANTE No. 2018-6346 v Albanii.
Ugast na School for Advance Residues Analysis in Food, LABERCA, Nantes, Francie.
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8. Pravni agenda

V roce 2018 bylo pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozd¢jsich
ptredpist, zahdjeno celkem 27 spravnich Fizeni.

Na zakladé podnéti z inspekci nebo na zaklad¢ vysledkll analyz odebranych vzorkl bylo
v roce 2018 zahdjeno 27 spravnich fizeni (v roce 2017 bylo zahajeno 33 spravnich fizeni,
v roce 2016 48 spravnich fizeni, v roce 2015 33 spravnich fizeni).

V pribéhu roku 2018 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 414 000,- K¢&. Tyto jsou piijmem

A4
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9. Informacni technologie, Véstnik USKVBL,
poskytovani informaci, dozor nad reklamou

Informacni technologie

V roce 2018 byly provadény obvyklé ¢innosti udrzby vypocetni techniky na stran¢ servert a ser-
verového vybaveni a na stran€ pocitacovych stanic uzivatelid. Souc¢asné dochazelo k postupnému
obnovovani vypocetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti.

Stavajicich informacni systémy byly revidovany a udrZzovany ve funkénim bezchybovém stavu.
Zahajen proces vymény serverl pro virtualizaci, které jiz nespliuji pozadavky na vykon
a spolehlivost.

Provedené zmény z diivodu optimalizace nebo zvySeni bezpecnosti:

» Ptechod na novy spam filtr.

Redukce fyzickych serverd.

Postupna aktualizace operacnich systémi na serverech z divoda koncici technické podpory.

Zvyseni bezpecnosti zdlohovanych dat v ptipad€ poruchy ¢i havarie.

Y V V V

Nasazeno kryptovani USB flash paméti a pfenosnych pocitact, pro ochranu dat pfi ztraté
¢i odcizeni zafizeni.

» Optimalizace sluzeb poskytovatele datového piipojeni pro zvyseni bezpecnosti a dostupnosti.

Véstnik

USKVBL prostfednictvim Véstniku USKVBL pravidelné informoval v pribéhu roku 2018
spolupracujici subjekty a vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1é¢ivych piipravka
formou zvetejnéni pribalovych informaci nové registrovanych veterinarnich Iécivych piipravka,
jejich prodlouzeni, zménach, pievodech, zaniku a zruseni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni
veterinarnich piipravki, jejich prodlouzeni, zménach, ukonceni platnosti a zruSeni a o evidenci
VTP. Ve Véstniku USKVBL byly déle zvefejiiovany vydané pokyny USKVBL, povoleni vyjimek
z registrace, dulezit¢ informace pro drzitele registracnich rozhodnuti. Od vydavani Véstniku
USKVBL v ti§téné podobé se ustoupilo a v roce 2018 byl jiz Véstnik USKVBL vydavan pouze
v elektronické podobé a zveiejiiovan na webovych strankach Ustavu (www.uskvbl.cz).

AISLP, Veterinaistvi

Ve druhé poloving roku 2014 byla ukoncena spoluprace na dalsi aktualizaci idaji o veterinarnich
lécivych pripravcich v databazi Automatizovaného informacéniho systému lé¢ivych pripravka
(AISLP). Ustav vzniklou situaci od roku 2015 fesi publikovanim reportu z interni databaze
Ustavu na web a poskytuje tak uzivateliim zakladni informace nutné pro distribuci VLP.
Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich 1é¢ivych pripravcich, o prodlouzeni platnosti
registrace, zménach, ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace a zruSeni VLP byly
poskytovany redakci ¢asopisu Veterinarstvi k uverejnéni.

Osobni konzultace

Béhem roku 2018 bylo uskute¢néno 37 osobnich konzultaci tykajicich se registraci VLP, z toho
11 hrazenych zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo poskytnuto 14,
v oblasti biocidl bylo poskytnuto 18 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 34 osobnich konzultaci v ramci podanych Zzadosti
o povoleni k vyrob¢ nebo provedeni zmény v povoleni k vyrob¢, distribuce a farmakovigilance.
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Knihovna

Provoz knihovny Ustavu zajistuje registraéni oddéleni USKVBL. Knihovna spravuje fond knih
a Casopisti pomoci databaze. K 31. prosinci 2018 bylo evidovano 3047 tituld knih.

K 31. prosinci 2018 bylo odebirano celkem 34 tituld ¢asopisi. Z toho ¢ini 18 tituld Casopist
Ceskych a 16 tituld Casopisti zahrani¢nich.

Celkovy pocet polozek registraéni dokumentace zaevidovany v databazi Documentum ¢inil
k 31. prosinci 2018 64 778 (ro¢ni nartst 3 816 polozek).

Poskytovani informaci podle zakona €. 106/1999Sb.

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

za rok 2018

odst. 1a) Celkem byly v roce 2018 podany USKVBL 1 Zidost 0 poskytnuti informace
v souladu se zdkonem 0 Svobodném pfistupu k informacim.

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

odst. 1¢) Ve véci poskytovani informaci podle vy$e uvedeného zékona nebylo s USKVBL vedeno
soudni fizeni, nebyl vydan zadny rozsudek soudu.

odst. 1d) Ve véci poskytovani informaci podle vySe uveden¢ho zdkona nebyla ze strany
USKVBL poskytnuta zadna vyhradni licence.

odst. 1€) Ve véci poskytovani informaci podle vy$e uvedeného zékona nebyla USKVBL podana
zéadna stiznost podle § 16a na postup pfi vyfizovani zadosti informace.

odst. 1f)
Odbor USKVBL Pocet podan'y.ch Zadosti
o poskytnuti informace
Odbor ekonomiky a financovani 0

Odbor Registrace a schvalovani

Odbor Inspekce

Odbor Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 16¢iv
Odbor Laboratot pro sledovani rezidui cizorodych latek
Celkem

P O O O -

Krom¢ kvalifikovanych zadosti o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném piistupu k informacim, bylo USKVBL vroce 2018, obdobné jako v minulych
letech, pfijato a zodpovézeno také velké mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazii tykajicich
se jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

Béhem roku 2018 byly feSeny otazky internetového prodeje VLP, reklamy na volné prodejné
a vyhrazené VLP, poskytovani reklamnich vzorkii a reklamy na VLP neregistrované v CR.

V prvni poloving 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. Novy pokyn USKVBL/REG-01/2018 byl vydan 1. 9. 2018.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

Rozbor ¢innosti a hospodai‘eni (Vv tis. K¢)

Tab. 1
Skuteénost za rok 2018 véetné

Schvaleny  Upraveny pouziti mimorozpoctovych

Zavazné ukazatele

rozpocet rozpocet zdroja

1. Piijmy OSS celkem 5950 5950 3 660
2. Vydaje OSS celkem 61 441 64 441 86 100
z toho

2.1. Bézné vydaje celkem 53441 53441 79 902
z toho

2.1.1. Platy vé. OOV 27 513 27 513 41 270
2.1.2. Povinné pojistné zameéstnavatele 9 355 9 355 14 032
2.1.3. FKSP 546 546 821
2.2. Ugelové a ostatni b&zné vydaje 16 027 16 027 23780
2.3. Kapitalové vydaje OSS celkem 11 000 11 000 6 198

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1¢¢iv (déle Ustav) vybira na zakladé §112,
ZoL 378/2007 Sb. a Vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné tikkony
vykonavané v pasobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, nahrady vydaji za odborné tkony. Tyto finan¢ni prostiedky
nejsou soucasti statniho rozpoctu a byly Cerpany v souladu s ustanovenimi zakona 218/2000 Sb.
v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani S-018/1000 a na zaklad¢ Pravidel pro
pouziti mimorozpoctovych zdroji Mze, ze dne 7.11.2006, ¢.j. 34386/2006-13012. V roce 2017
byly zapojeny do pfijmi organizace a cerpany mimorozpoctové zdroje ve vysi 26 727 tis. K¢.

Bézné vydaje byly Cerpany v clenéni schvaleny rozpocet, mimorozpocet a NNV.

Tvorba piijmi
Stanovené piijmy v celkové vysi 5 950 tis. K¢ nebyly zcela naplnény. Z celkovych piijmi Cinily
danové prijmy 2 999 tis. K¢. Celkové pfijmy jsou tvoieny spravnimi poplatky, ptijatymi
sank¢nimi platbami.

Rovnomérnost ¢erpani prostredki

Rovnomérnost Cerpani, byla mezirocné dodrzena, zkresleni, které¢ vychylilo % Cerpani
rozpocCtovych prostfedkti smérem nahoru, je zptisobeno zahrnutim cerpani i mimorozpoctovych
zdroji - povolené piekroceni. (Tab. ¢.2 v ptiloze).

Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostiedkil na platy bylo rovnomérné a odpovida schvilenému rozpo&tu. Nad rdmec
schvalenych rozpoctovych prostiedkd bylo do ukazatele plati z mimorozpoctovych zdroji
zapojeno a &erpano 13 757 tis. K& V Ustavu pracovalo v roce 2018 piepodtenych 87
zaméstnancil, pficemz schvaleny limit zaméstnanct Cinil 76 a 11 zaméstnanct je plné hrazeno
z mimorozpoctovych zdroji. K 31. prosinci 2018 pracovalo ve sluzebnim poméru podle Zakona
234/2014 Sb. o statni sluzbé schvalenych 51 zaméstnancti a v pracovnim pomeéru 25 zaméstnancu.
V ramci povoleného prekroCeni limitu zaméstnancli zaméstnava 11 zaméstnanct, jejich platy
hradi z mimorozpoctovych zdroju, z toho 7 ve sluzebnim a 4 v pracovnim poméru.
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Tab. 2 Celkovy tdaj o pruimérnych platech k 31. prosinci 2018
Celkem v K¢

Primérny hruby mési¢ni ptijem ze statniho rozpoctu 29 924

Financovani reprodukce investi¢éniho majetku

Kapitalové vydaje v celkové schvéalené vysi 11 000 tis. K¢ byly ¢erpany na ndkup SW, HW
ve vySi 696 tis. K¢, laboratornich piistrojii v rdmci programu Stroje a zafizeni, dopravni
prostiedky, a to ve vysi 5 502 tis. K¢, zbyvajici ¢ast bude Cerpana jako nespotiebované vydaje
v roce 2019, nebot’ se nepodaftilo zrealizovat v pIné miie pldnovany nakup laboratornich pftistroji.
Z kategorie NNV byla financovana akce z roku 2018 - Rekonstrukce kotelny, a to ve vysi
1842 tis. K¢.

Spolufinancovani programiit EU
Ustav necerpa prostifedky na spolufinancovani programt EU.

Rozbor pouziti mimorozpoctovych zdroju, tj. prostiedky rezervniho fondu

OSS

Celkové vydaje byly v oblasti mimorozpoctovych zdrojii Cerpany ve vysi 26 461 tis. K¢, z nichz
cast, ve vysi, 13 757 tis. K¢, tvori prostiedky na platy a 4 677 tis. KE zédkonné piispévky
na zdravotni a socialni pojisténi. Bézné vydaje provozni ve vysi 8 604 tis. K¢ byly alokovany
do oblasti hlavni ¢innosti tstavu a 275 tis. K¢ jako zdkonny ptidél do FKSP.

Naroky z nespoti‘ebovanych vydaji

Ustav ¢erpal v roce 2018 prostiedky ve vysi 586 tis. K& z narokd z nespotiebovanych vydaji
na zajisténi béznych vydaji organizace a 1 842 tis. K¢ na investice na akci Rekonstrukce kotelny.
Tato akce byla realizovana v prodlouzeném terminu a ukoncena v roce 2018, oproti ptivodnimu
predpokladu v roce 2017.

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace netctuje za rok 2018 o prostiedcich na vyzkum a vyvoj.

Zahrani¢ni a tuzemské pracovni cesty

Na zahrani¢ni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany prostredky ve vysi 1 061 tis. K& Tyto
pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu tcasti na jednanich komisi
EMA, odborné seminaie a skoleni a na pracovni cesty v ramci inspekéni ¢innosti.

Zavazky a pohledavky

Dlouhodobé zavazky k 31. prosinci 2018 nejsou evidovany. Kratkodobé zavazky jsou Gctovany
ve vysi 6 897 tis. K¢ a jsou tvofeny zejména zavazky za zaméstnanci, v¢. socialni a zdravotniho
pojisténi.

Pohledavky k 31. prosinci 2018 jsou uctovany ve vysi 760 tis. K¢ u kratkodobych a jsou tvofeny
zejména naklady pfiStich obdobi, dlouhodobé pohleddvky nejsou ve sledovaném obdobi

evidovany.

Zalohové platby na dodavky a prace investi¢niho charakteru
Organizace neuctuje za rok 2018 o vyse uvedenych zalohovych platbach.
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Napravna opatreni z kontrol

V roce 2018 byla provedena kontrola ucetnich pfipadi z pohledu spravnosti a priitkaznosti
iétovani Getnim auditorem Ing. Jurankem, ¢lenem KACR. Doporudeni ze zéapisu z této kontroly
byla Ustavem akceptovéna a piipadné zapracovana do internich piedpist.

Daéle byla provedena vefejnospravni kontrola zfizovatelem VSK/2018/12-10011, ze které vzesla
a byla pfijata nasledujici ndpravna opatieni:

Néapravné opatfeni VSK/2018/12 NOO1
Dodrzovat vzdy terminy splatnosti faktur.

Népravné opatieni VSK/2018/12 NOO02
Postupovat vzdy v souladu s dopisem ministra ¢j. 36625/2017-MZE-12113 ze dne 16. 6. 2017.

Népravné opatieni VSK/2018/12_ NOO03

Zajistit zvetejnéni vSech povinné zvefejnovanych dokumentd v registru smluv v souladu
s pozadavky zakona ¢. 340/2015 Sb., a to nejpozdéji do 30 dni od okamziku, kdy se o tom
kontrolovana osoba dozvédéla.

Népravné opatieni VSK/2018/12 NO04

Zajistit opravu vSech zvefejnénych metadat v registru smluv v souladu s pozadavky zakona
¢. 340/2015 Sb., a to nejpozdéji do 30 dnii od okamziku, kdy se o tom kontrolovand osoba
dozvédéla

Ustav byl také podroben kontrole FU pro Jihomoravsky kraj, oddéleni majetkovych dani, a to
podle §12 zakona ¢.255/2012 Sb., jejimz pfedmétem byl vykon spravy spravnich poplatkii (zakon
¢. 634/2004 Sb., Vyhl. ¢. 383/2010 Sb.), s vyrokem: ,,Pfi kontrole nebyly zjistény zadné
nedostatky*. V tomto piipad¢ nemusela byt tedy pfijimana Zadna napravna opatieni.

Majetek

V roce 2018 hospodafil tstav s dlouhodobym hmotnym majetkem v hodnoté 57 249 tis. K¢,
odpisy celkem cinily 9 540 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym majetkem v zustatkové
hodnoté¢ 1 763 tis. KE a drobnym majetkem v porizovaci hodnoté 27 877 tis. K& Odepisovani
dlouhodobého majetku jsme zah4jili v i&etnim obdobi 2011. Postupovali jsme podle CUS 708.
V roce 2018 pak pokracujeme mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle 1hit stanovenych odpisovym
planem k jednotlivym druhiim majetku v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.
Ocenovani majetku je uskutecnéno potfizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo odbornym
odhadem (znalecky posudek) a probiha také v souladu s interni smérnici S-021/1000 o Gcetnictvi.

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

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v téchto organizacich hradila v roce 2018 organizace.

Hlavni ¢innosti
Zastupci Ustavu se pravidelné Gcastni zasedani EMEA, avsak veskeré naklady na Cinnost s tim
spojené jsou hrazeny, ¢i refundovany z prosttedkit EK (EMEA).
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Kontrolni ¢innosti Ustavu se fidi zakladnim dokumentem, a tim je Zakon 0 1é¢ivech &. 378/2007 Sb.

Jednotlivé kontrolni Cinnosti lze rozdélit do nasledujicich obori a oblasti piisobnosti, které
napliuji uvedené legislativni normy.

Kontrolni ¢innosti:

Registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravka (VLP), Vyhl. €.288/2004 Sh.
Farmakovigilance VLP

Vyroba, distribuce a dozor nad trhem VLP, Vyhl. ¢.411/2004 Sb., 343/1997 Sb.,255/2003 Sb.,
325/2003 Sh.

Laboratorni kontrola VLP, Vyhl. ¢. 472/2000 Sb.
Spotiebitelské obaly 1é¢iv, Zakon ¢.477/2001 Sb.
Reklama na VLP, Zakon ¢.45/1995 Sb.

Veterindrni piipravky a veterinarni technické prostiedky, Zakon ¢. 166/199 Sb., Vyhl.
¢.290/2003 Sb., Vyhl. €. 290/2003 Sb.
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11. Zaméstnanci

Zakladni personalni udaje

V souladu s ustanovenim zakona ¢. 234/2014 Sb., o stani sluzbé ustav zpracoval systemizaci
pracovnich a sluzebnich mist pro rok 2018, ktera byla nasledné schvalena vladou s u¢innosti
od 1. ledna 2018. Pocet pracovnich a sluzebnich mist v roce 2018 ¢inil celkem 87 FTE.

V pribéhu roku 2018 bylo vypsano 1 vybérové fizeni na obsazeni sluzebniho mista pro obsazeni
v roce 2018 - 1 fadovy zaméstnanec, 4 vybérova fizeni pro obsazeni pracovniho mista v roce 2018
a 4 vybérova tizeni pro obsazeni sluzebniho mista podle §178 v roce 2018.

V souladu se schvalenim systemizace na rok 2019 bylo dale zavérem roku 2018 vypsano
vybérové fizeni na obsazeni 1 sluzebniho mista od roku 2019.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2018

Vék Muzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21 - 30 let 0 0 0 0
31 - 40 let 2 11 13 14
41 - 50 let 8 35 43 47
51 - 60 let 3 20 23 25
61 let a vice 2 11 13 14
Celkem 15 77 92 100

% 16 84 100 X

Clenéni zaméstnancii podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2018
Dosazené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
Zéakladni 0 2 2 2
Stfedni odborné 2 3 5 6
Uplné stiedni 2 25 27 29
Uplné stiedni odborné 1 2 3 3
Vyssi odborné 0 1 1 1
Vysokoskolské 10 44 54 59
Celkem 15 77 92 100
Celkovy udaj o prumérnych platech k 31. prosinci 2018
Celkem v K¢

Primérny hruby mési¢ni ptijem ze statniho rozpoctu 29 924 -

Celkovy udaj o vzniku a skon¢eni pracovnich a sluZebnich poméri v roce 2018

Pocet
Nastupy 8
Nastup - zaskok za MD 2
Odchody 8
Trvani pracovniho a sluZebniho poméru zaméstnanci - stav k 31. prosinci 2018
Doba trvani Pocet %
do 5 let 23 25
do 10 let 10 11
do 15 let 12 12
do 20 let 18 20
nad 20 let 29 32
Celkem 92 100
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12. Pozarni prevence a bezpeCnost prace

V pribéhu roku 2018 byly provadény pozarnim preventistou protipozarni provérky na obou
pracovistich (Hudcova 56a, Palackéhol74), zaméfené na elektrické spotiebiCe, prichodnost
unikovych cest, hasebni nafadi, stav nouzového osvétleni, kontroly stavu protipozarnich dveti
a prenosnych hasicich pfistroji. V priibéhu celého roku byly provadény pravidelné provérky
dodrzovani ptedpisi PO c¢innosti organizace firmou Josef Martinek, sluzby v oboru pozarni
ochrany. Zacatkem dubna byla provedena pravidelnd revize pozarniho vodovodu a ptfenosnych
hasicich pfistroji a protipoZarnich dvefi firmou PO Josef Martinek. Dne 23. dubna 2018 byl
proveden cvicny pozarni poplach s vyhodnocenim tohoto cviceni OZO panem AleSem
Martinkem. TentyZ den byla provedena odborna piiprava zaméstnancti a vedoucich zaméstnanc.
Koncem listopadu byla provedena odborna ptiprava preventivni pozarni hlidky toutéz firmou.
Pfi néastupu nového pracovnika bylo v pribéhu roku neprodlené¢ provedeno vstupni Skoleni
0 pozarni ochran¢ na pracovisti. V roce 2018 nebyl zaznamenan zadny vznik pozaru.
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13. Zavér

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatii a 1éCiv je zfejmy dalsi narast narokil na kvalitu a komplexnost vystupii Ustavu.

Hlavni prioritou Ustavu bude i v roce 2019 aktivni podil na utvaieni budouciho regulatorniho
prostfedi EU, tak aby systém regulace odpovidal co mozna nejlépe zajmam Ceské republiky,
a to jak z pohledu bezpecnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (zdravi vefejnosti, zvitat,
zivotniho prostfedi), tak z pohledu dostupnosti veterindrnich lé¢ivych piipravkli a konecné
z pohledu vyvoje a inovaci v oblasti veterinarnich 16¢ivych piipravki v Ceské republice. Ustav
planuje setkani s hlavnimi zajmovymi skupinami s cilem utvaiet robustni narodni pozici pro dalsi
jednani o podobé budouciho regulatorniho systému. V roce 2019 Ustav rovnéz podita se
zahéajenim ptipravy vécného zaméru k budouci podobé¢ regulace veterindrnich 1é¢ivych ptipravkil
v Ceské republice.

Dalsi vyznamnou prioritou pro rok 2019 a nadchézejici obdobi zlistane problematika antibiotické
politiky a feSeni problematiky antimikrobni rezistence - na pocatku roku 2019 by mél byt
schvalen Narodni akéni plan k tlumeni antimikrobni rezistence na obdobi 2019 - 2022 a od roku
2019 by tak mél byt akéni plan postupné plnén. Vzhledem k dopadiim a vyznamu bude potieba
zajistit soucinnost vSech vyznamnych partnera.

Kromé rezistence k antimikrobikim bude Ustav pokratovat v feSeni problematiky nartstu
rezistence k antiparazitikim - oblast, ktera ma niz$i dopad do oblasti zdravi vefejnosti, ale zasadni
dopad do oblasti ochrany zdravi zvitat a jejich dobrych zivotnich podminek.

V roce 2019 bude potieba findln¢ nastavit budouci podobu systému pro sledovani spotieby
a pouziti antimikrobnich 1é¢ivych pripravki ve veterinarni medicing, do které je Ustav aktivné
zapojen a kdy vyvoj v poslednim obdobi jednoznacné potvrdil silny politicky zdmér pro zavedeni
systému sledovani pouzivani lé¢iv na jednotlivych hospodarstvich. Bude tak tfeba piijmout
strategii pro zavedeni takového systému v podminkéch CR ato zpﬁsobem ktery bude co nejlépe

Vv

nakladii ptinese nejvyssi efekt.

V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat dal§im zefektiviiovanim vykonu dozoru, a to s ohledem
na identifikovana rizika. Jednou z priorit proto bude problematika internetového obchodu s 1éCivy,
obchodovani s neregistrovanymi lé¢ivymi ptipravky, posileni spoluprace s dalSimi organy dozoru,
véetné Police CR & celni spravou. Zvlastni pozornost chce Ustav v roce 2019 dale zaméfit
na kontrolu odpovédného pouzivani antimikrobik, zejména kriticky vyznamnych antimikrobik.

V oblasti ptisobnosti laboratofe pro kontrolu veterinarni 1éCivych piipravkii bude probihat dalsi
vyvoj novych metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich metod v oblasti hodnoceni kvality,
ucinnosti a bezpecnosti veterinarnich lécivych piipravkii a bude probihat Cinnost na rozvoji
evropského lékopisu a Ustav se v roce 2019 chce aktivné zapojit do p¥ipravy lékopisnych ¢lanki
pro Cesky 1ékopis.

V oblasti laboratoie 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 referen¢nich laboratoii EU a dal$ich zadatelti o provedeni analyz.

Ustav bude v dalsim obdobi napliiovat svoji politiku kvality, a dale rozvijet systém zabezpe¢ovani
kvality. V roce 2019 budou v oblasti systému kvality zohlednény pozadavky nové normy
ISO 9001 a normy 17025.

Hlavnim tikolem Ustavu ziistava vytvaiet nadale férové, oteviené prostiedi, které umozni rozvoj
oboru veterinarnich 1é¢iv, zachova vysokou miru bezpec¢nosti a tim i divery vefejnosti v cely
sektor.
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14. Vysvétlivky pouzitych zkratek

AISLP
AMR
AdG GEON
ATM
AV
CMDv
CVMP
CIA
CL
CMI
Ccvo
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
SOP
SUKL
SVP
SVS CR
SWP

Automaticky informaéni systém 1é¢ivych pripravki

Resistence k antimikrobikiim

Advisory Group of General European OMCL Network
Antimikrobialni substance

Autogenni vakcina

Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptripravky

Cesky institut pro akreditaci

Cesky 1ékopis

Cesky metrologicky institut

Vedouci veterinarnich sluzeb

European Directorate for the Quality of Medicines

Evropsky hospodatsky prostor

Externi hodnoceni kvality

Evropska komise

Evropsky 1ékopis

Evropska 1ékopisna komise

Evropsky utad pro hodnoceni 1é¢ivych piipravk (European Medicines Agency )
Evropské spolecenstvi

Evropska unie

Pracovni skupina pro G¢innost 1é¢ivych piipravka
Farmakovigilance

Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

Geneticky modifikované organismy

Spravna vyrobni praxe

Vedouci 1ékovych agentur

Kapalinova chromatografie

Hromadné vyrabény 1éCivy prostfedek

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

Kontrolni laborator

Medikované krmivo

Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzijemném uznavani inspekci)
Postup registrace 1é¢ivych pripravki vzajemnym uznavanim ¢lenskych stata EU
Ministerstvo financi

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zemé&délstvi

Official Medicines Control Laboratory

Polymerazova fetézova reakce

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Pozménovaci ndvrh

Pozarni ochrana

Pracovni skupina pro kvalitu 1é¢ivych piipravka

Rucni hasici ptistroj

Spravna distribuéni praxe

Standardni operacni postup

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost lé¢ivych pripravkt
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SzU
TAIEX
UKzUZ
USKVBL
VEDDRA
VICH
VLP

VP

VTP

Statni zdravotni Gstav

Technical Assistance Information Exchange Office

Usti'edni kontrolni a zkugebni tistav zemé&délsky

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Veterinarni 1ékatf'ska terminologie pro hlaseni nezadoucich G¢inka
Veterinary International Conference on Harmonisation
Veterinarni 1éCivy piipravek

Veterinarni ptipravek

Veterinarni technicky prostiedek
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15. P¥ilohy

Planovany monitoring 2018 na USKVBL

Skupina Analyty

A1) STILBENY

A(2) THYREOSTATIKA

A(3) TRENBOLON

ANDROGENNI

AG)  sTEROIDY

A®3) METHYLTESTOSTERON

A () ETHINYLESTRADIOL

A3 STANOZOLOL

A(3)  KORTIKOSTEROIDY

AQ3) GESTAGENY

Zvite

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvet

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Kralik

Farmova zveér

MiIéko

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Driibez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Ryba

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kuan

Driibez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Ryba

Farmova zvér

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Dribez (kufe, nosnice, krita, 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)
Ovce, koza
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Matrice
moc, jatra
mo¢, jatra
moc, jatra
mo¢, jatra
sval, jatra
sval

sval

sval, jatra

moc
moc
moc
moc
sval
sval
sval
mléko

mo¢
mo¢
sval
sval

mo¢, sval, jatra
moc, jatra

moc¢

sval

sval

sval

moc, sval
mo¢
sval
sval

mo¢
mo¢
sval
mo¢
sval
sval

Pocet vzorku
45
5
37
2
22
10
1
5
127
79
3
48
1
22
1
2
22
178

13
17

46
61
81

19
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A@3)

A4

A(5)

A (6)

A (6)

A (6)

PRIROZENE HORMONY
(TESTOSTERON,
ESTRADIOL)

LAKTONY KYSELINY
RESORCYLOVE
(ZERANOL)

BETA-AGONISTE

CHLORAMFENIKOL

NITROIMIDAZOLY

NITROFURANY

Prase

Kun

Celkem

Skot (bycek, jalovice)

Skot (vykrmovy skot)

Prase

Ovce, koza

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Kralik

Farmova zvet

Celkem

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

Prase

Kun

Driibez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Kralik

Farmova zveér

MiIéko

Krmna smés pro skot

Napajeci voda pro skot

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovce, koza

Kuan

Dribez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Miéko

Vejce

Med

Celkem

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

Prase

Kuan

Dribez (kufe, nosnice, krtita, vodni)
Ryba

Kralik

MiIéko

Farmova zver

Vejce

Krmna smés pro driibez a prasata
Med

Napajeci voda pro dritbez
Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, krtita, vodni)
Ryba

Kralik
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tuk 51

tuk 1
76
sérum 45
sérum 26
sérum, Srst 9
srst 2
82
mo¢ 39
mo¢ 3
mo¢ 37
mo¢ 1
sval, jatra 34
sval 1
sval 1
116
moc, jatra, srst 93
moc, jatra 3
moc, jatra 75
jatra 1
jatra 26
jatra 1
jatra 8
mléko 10
krmna smés 10
voda 5
232
moc, sval 131
mo¢, sval, sérum 180
sval 2
sval 1
sval 132
sval 20
sval 4
sval 2
mléko 51
vejce 46
med 5
574
sval, sérum 52
sval 2
sval, sérum 56
sval, sérum 2
sval, sérum, pefi 88
sval 10
sval 2
mléko 10
sval 1
vejce 11
krmna smés 30
med 1
voda 5
270
sval 14
sval 30
sval 1
sval 41
sval 10
sval 2



A (6) DAPSON

A (6) CHLORPROMAZIN
B(2d)  SEDATIVA

CELKEM

Farmova zveér

MiIéko

Vejce

Med

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kun

Kralik

Dribez (kufe, nosnice, krita, vodni)
MiIéko

Celkem

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

Prase

Kun

Celkem
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sval
mléko
vejce
med

sval
sval
sval
sval
sval
mléko

ledviny
ledviny
ledviny
ledviny

12
11

124

20

13

12

55

35

35

73
2305



