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1. Uvodni slovo

Vazeni Citatelé,
Dovolte, abych Vam jménem pracovniki Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é&iv
(,,Ustav*) piedlozil zpravu o ¢innosti Ustavu za rok 2020.

Jak je z ptedkladanych udaji ziejmé, situace v oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravki je stabilni,
pozorujeme pokracovani vlivu hlavnich trendti z minulého obdobi, v roce 2020 pronikly i do sektoru
veterinarnich 1éCivych ptipravkil dopady zptisobené onemocnénim vyvolanym virem SARS-CoV-2
a Vv dalsim obdobi bude sektor veterinarnich 1é¢iv ovliviiovat zejména ndb&h ucinnosti novych
pravnich pfedpisi - tedy nafizeni o veterindrnich lécivych pfipravcich (2019/6) a nafizeni
o medikovanych krmivech (2019/4) a potencialné i vyvoj na mezinarodni scéné (globalni dodavatelské
fetézce).

Pokud jde o vySe uvedend nafizeni, ktera nabydou ucinnosti v druhé polovin€ ledna 2022, zejména
nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich bude doplnéno souborem provadécich natizeni, z nichz
fada byla pfipravena v prubéhu roku 2020 a budou postupné ptijimana v pribéhu roku 2021 a v dal§im
obdobi. Aktualni informace o novych pravidlech bude Ustav zvefejiiovat na svych internetovych
strankach.

Samotné nafizeni bude doplnéno vnitrostatnimi pravnimi ptfedpisy. Po narocnych jednanich mezi
Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi bylo pfistoupeno k vypracovani adaptacni
novely zdkona o léCivech, kterd byla v pribéhu roku pfipravena, prosla vnitfnim a vné&j$im
pfipominkovym fizenim a v druhém pololeti 2020 byla pfedlozena Utadu vlady za ucelem daliho
projednani s cilem schvaleni navrhu vladou CR a predani do dali faze legislativniho procesu.

Novela zdkona o lécivech velmi disledné vyuziva veSkery prostor, ktery uvedené nafizeni nabizi
k tomu, aby v Ceské republice byla zajisténa dostate¢na dostupnost veterinarnich 1é&ivych piipravka
a aby Ceské firmy plsobici v oblasti veterinarnich 1é¢iv mohly rozvijet své podnikatelské aktivity,
udrzet ¢i Iépe vytvaret pracovni mista a piinaset spolecnosti patfi¢ny prospéch.

Jsem velmi rad, ze situace vznikla v disledku Sifeni onemocnéni vyvolanym virem SARS-CoV-2
neméla - i pres ur¢ité komplikace, které provozovatelim piinesla - zdsadni dopady do dostupnosti
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravki a do procesu zasobovani. Vypadky v oblasti
veterinarni mediciny byly ojedinélé, dafilo se je operativné fesSit a nemély dlouhodoby charakter.
Tomu pfispéla i skuteCnost, ze Cesky trh je vysoce konkuren¢ni, k ¢emuz piispiva zastoupeni
generickych piipravkl, ptipravkl stiednich a malych firem a pomérné silna pozice domacich vyrobct
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki. To vSe piispiva ke stabilité na trhu a dostupnosti VLP.

I vroce 2020 byly patrné dopady vyrazné konsolidace nadnarodnich veterinarnich farmaceutickych
firem.

Ustav se v roce 2020 aktivné podilel na piipravé programi v ramci budouci Spoletné zemédélské
politiky, zejména s ohledem na problematiku redukce pouzivani antimikrobik a tlumeni antimikrobni
rezistence. I pies velmi dobré vysledky, které Ceska republika v této oblasti dosahla v obdobi 2008 -
2018, kdy se celkova spotieba antimikrobik vyjadfena jako hmotnost 1éCivych latek (mg) na jednotku
biologické produkce (tzv. populacné korekéni jednotka PCU) snizila o pfiblizné 50 %, bude nutné
sohledem na nové cile formulované vtzv. ,Zelené dohodé“ a na ni navazujici ,,Strategii
od hospodatstvi po vidlicku®, které ptedpokladaji 50% redukci pouzivani antimikrobik do roku 2030
v ramci celé EU, hledat odpovidajici feSeni, ktera povedou k plnéni zavazkii stanovenych pro Ceskou
republiku, soucasné ale nebudou mit negativni dopady do zdravi anebo dobrych zivotnich podminek
zvifat a budou pfijatelna i z pohledu dopadii do ekonomiky a konkurenceschopnosti chovii v Ceské
republice.

Pteji si, aby Vam vyro¢ni zprava Ustavu byla uziteénym zdrojem informaci.

MVDr. Jifi Bure§



2. Systém kvality

USKVBL vyuziva systém kvality jako jeden ze zakladnich néstroji pro zajisténi stabilni urovnd
kvality a rozvoje sluzeb a tento systém neustale rozviji a zlep3uje. Systém kvality USKVBL jako
celku je zaloZen na principu tzv. destnikové struktury - tzn. systém kvality na celotstavni tirovni
je doplnén dil¢imi systémy kvality jednotlivych organizac¢nich tutvart, jez jsou pfizpusobeny
konkrétnim legislativnim pozadavkim a potiebam. Na urovni USKVBL je systém kvality
zaveden podle mezindrodni normy CSN EN ISO 9001, systém kvality jednotlivych ttvarti pak
odpovida pozadavkam dalsich specializovanych norem, jako napt. CSN EN ISO 17020 nebo CSN
EN ISO 17025. Vzhledem ke skute&nosti, ze USKVBL plni zavazky vyplyvajici i z mezinarodni
legislativy a je dlouhodobé ¢lenem mezinarodnich organizaci pusobicich v oblasti veterinarnich
1é¢ivych piipravkti nebo s nimi uzce spolupracuje, je systém fizeni kvality rovnéz zalozen
i na dosazeni shody s pozadavky stanovenymi v mezinarodné platnych dokumentech PIC/S -
Quality system requirements for pharmaceutical inspectorates a dokumentech EU Quality
Systems Framework for GMP Inspectorates.

Systém kvality USKVBL je rovnéz pravidelné auditovan tuzemskymi i zahrani¢nimi
mezinarodniho programu BEMA pro 1ékové agentury (program koordinovany na Urovni EU
skupinou ,,Vedouci lékovych agentur” - ,, Heads of Medicines Agencies®). Ustav se dile v rAmci
EU ucastni programu Joint audit programme s cilem ovéfeni systému jisténi kvality jednotlivych
inspektorati zemi EU v souladu s principy benchmarkingu. Cinnost Zkusebni laboratoie
USKVBL je pravidelné auditovana Ceskym institutem pro akreditaci (CIA). Zkusebni laboratof 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
1é¢iv a jinych farmakologicky ucinnych latek v biologickych materialech (monitoring rezidui)
vymezenych pfilohou Osvédceni o akreditaci. Tato udélena akreditace je vydavana s platnosti
5 let a pravidelnd se obnovuje. Systém fizeni kvality USKVBL dale obsahuje v souladu s CSN
EN 1SO 9001 a dalsimi specifickymi normami (CSN EN ISO 17025) systém vnitinich audittl,
pfiemz viechny kli¢ové procesy USKVBL podléhaji pravidelnému internimu auditu nejméng
jednou ro¢né. V ramci Ustavu pracuje celkem 25 internich auditori a interni audity probihaji
na vsech odborech i na celoustavni urovni.

V roce 2020 doslo v oblasti Fizeni kvality USKVBL k nasledujicim udalostem:

* leden, tinor - provedeno piezkoumani systému kvality na urovni USKVBL i na trovni
jednotlivych organiza¢nich utvara

« leden - prezkoumani stavu bezpeénosti IT systému a informaénich technologii USKVBL,
vydani souhrnné zpravy

* biezen, listopad - Gidast 2 pracovnikit USKVBL na jednani pracovni skupiny manazeri kvality
evropskych 1ékovych agentur (WGQM)

+ duben - aktualizace S-046/100000 ,,Rizeni rizika* s cilem analyzovat a fidit potencidlni rizika
(risk management) za ucelem snizeni jejich dopadu na organizaci.

« zaf aktualizace R-044/100000 ,Metrologicky #ad USKVBL® vychazejictho ze Zikona
0 metrologii ve znéni pozdé&jsich predpist, provadécich vyhlasek a smérnic.



« zafi - aktualizace S-049/100000 ,,Rizeni bezpe¢nosti a kontinuity ¢innosti USKVBL* jako
jednoho z nastrojt pro zajisténi a udrzeni bezpe¢nosti USKVBL s cilem ochranit zamé&stnance,
majetek a aktiva a zamezit ztratdm za situaci vzniklych ptisobenim vnéjSich zasahi a okolnosti
vyzadujicich pfijimani mimotadnych opatieni.

* Ill. Q - ptiprava 2 novych internich auditord (ZkuSebni laboratof, odbor inspekce) - jejich
jmenovani probéhlo na zacatku roku 2021. Pocet internich auditord pracujicich na celotstavni
urovni i na trovni jednotlivych odbori tak vzrostl na 25.

* 1ll. Q - tcast na skolenich v ramci zavadéni pozadavkl vyplyvajicich z Metodického pokynu
pro fizeni kvality ve sluzebnich ufadech vydanym Ministerstvem vnitra.

* fijen - Skoleni internich auditorti (webinar) organizovany v ramci EU NTC trainings

* fijen - harmonizace prace s fizenou dokumentaci - pfesun systémovée fizenych dokumentt
do DMS Documentum a zaskoleni pracovnikli pro praci v DMS Documentum

* listopad - vramci WGQM ucast na mezinarodnim projektu ptipravy modelového schématu
internich auditi v Iékovych agenturach scilem harmonizovat hodnoceni jednotlivych
auditovanych oblasti.

* prubézné - interni audity na urovni USKVBL i na irovni jednotlivych organiza¢nich utvart

Jako velmi pozitivni 1ze hodnotit skutecnost, Ze i pfes komplikovanou situaci v celospolecenském
déni zplisobenou piijatymi opatfenimi v souvislosti s vyskytem viru SARS-CoV-2 se podaftilo
udrzet systému kvality USKVBL v aktivnim stavu a viechny zasadni ukoly v oblasti systému
kvality stanovené na rok 2020 splinit.



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

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisu

V roce 2020 spocivalo hlavni tézisté aktivit v oblasti legislativni ¢innosti jednak v piipravé novely
zakona o léCivech a dale v oblasti pripravy provadécich piredpisit k nafizeni o veterinarnich
1é¢ivych ptipravcich.

Pokud jde o zikon o 1é¢ivech, byl rok 2020 z pohledu Ustavu ve znameni piipravy adaptaéni
novely zdkona o 1écivech a to s ohledem na potiebu zapracovani podminek vyplyvajicich jak

Z nafizeni o veterinarnich 1éCivych ptipravcich (2019/6) tak z natizeni o medikovanych krmivech
(2019/4).

Soubézné s pripravou novely zdkona o 1éCivech byla zpracovana novela zdkona o krmivech
a novela zakona o regulaci reklamy.

Uvedeny navrh byl vypofadan v ramci vnitiniho a vngjsiho pfipominkového fizeni, byl nasledné
pfedan k projednani na Utad vlady CR, kde byl navrh projednan vV pfislusnych komisich
Legislativni rady vlady a byl pfipraven pro projednani Legislativni radou vlady.

Ustav se v roce 2020 dale vyjadioval k navrhu novely zédkona o navykovych latkach, k navrhu
novely zakona o ochrané spotiebitele a dale ke dvéma noveldm zdkona o 1écivech, které byly
pripraveny Ministerstvem zdravotnictvi a v ramci poslanecké iniciativy.

Pokud jde o provadéci predpisy k nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich - tedy o tzv. akty
V pfenesené plisobnosti (,,delegované®) a akty provadéci (,,implementaéni®), pracovnici Ustavu se
aktivné podileli na pfipravé pozadavki na registratni dokumentaci (revize ptilohy II k nafizeni
2019/6), provadécimu piedpisu pro zmeény registrace, provadécim piedpisim pro sbér dat
o prodejich a pouzivani antimikrobik, provadécim piredpisim, kterymi maji byt stanovena
antimikrobika vyhrazena pro pouziti v humanni mediciné, provadécim pifedpistim, které upravuji
fungovani nové databaze pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky, podminky pro spravnou vyrobni praxi
veterindrnich 1éCivych pfipravka a léCivych latek ¢i provadécimu predpisu, ktery upravuje
podminky spravné farmakovigilan¢ni praxe a pifedpisu, ktery upravuje podminky pro zakladni
dokument o farmakovigilanci.

V obou aktivitich bude Ustav pokradovat i v daldim roce - Vroce 2021 se otekava projednani
navrhu novely zakona o 1écivech v Parlamentu CR a bude nutné vypracovat novely vnitrostatnich
provadécich predpist (vyhlasek).

V ptipadé provadécich predpisii k nafizeni 2019/6 se bude Ustav podilet na piipravé
a pripominkovani dal§ich pravnich pfedpist, které budou v dalsim obdobi pfipravovany
a schvalovany.

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

Oblast feSeni rezistence k antimikrobikim zlstava i nadéale aktudlni a ze strany povéfenych
pracovnikd ustavu pokracovala participace na tad¢ legislativnich, odbornych a organizacnich
aktivit. V roce 2020 se zejména aktivuji Cinnosti v nadvaznosti na novou Strategii vyhlasenou
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Evropskou komisi - From Farm to Fork (F2F), kde je jednou ze strategickych polozek zavazek EU
a jejich Clenskych stati snizeni prodeji antimikrobik u hospodatskych zvirat a v akvakultuie
0 50% do roku 2030. Strategie F2F ,,0d zemédélce ke spotiebiteli ma byt cilena na spravedlivé,
zdravé a ekologické potravinové systémy. Ve spolupraci s MZe a SVS zde v roce 2020 byla
pripravena Ramcova pozice a bylo zpracovano né€kolik analyz, navrhii na realizaci postupného
snizeni (vCetné kvalifikovaného odhadu mozného realného poklesu spotieb antimikrobik).

Pokracuje plnéni Akéniho planu a to predevsim formou realizace konkrétnich tkold uvedenych
Vv tabulkové casti AP NAPu, platného od ledna 2019, kdy vyslo Usneseni vlady ¢eské republiky
o Akénim planu Narodniho antibiotického programu (AP NAP) Ceské republiky na obdobi 2019-
2022. Ve spolupraci s Ministerstvem zemédélstvi, SVS, UKZUZ, chovatelskymi svazy, KVL
a odbornymi védeckymi pracovisti (pfedevi§im VetUni, VUVeL, CZU) povéfeni zastupci
z USKVBL (feditel MVDr. J. Bure§ a Dr. Pokludova) pokratuji v odbornych ¢&innostech
a spolupraci v ramci kompetenci Ustavu.

V roce 2020 neprobéhlo jednani Siroké pracovni skupiny, nicméné byla uskute¢néna parcialni
jednani k jednotlivym aktivitdm, at’ jiz v ramci AP NAP nebo k feSeni F2F.

V priibéhu roku 2020 probéhla jednani ¢i byly pfipraveny dokumenty:

» Od Unora priibézné dle potieby 2020: Komentéaie k zavérim Rady k F2F (spotieby, AMR),
které byly finaln¢ publikovany jako ,,Council Conclusions on the Farm to Fork Strategy*
(19th October 2020).

» Biezen 2020: Jednani na MZe - ptiprava Pracovni skupiny pro antimikrobika (zapis schizky
9. biezna K dispozici ucastnikiim jednani, PSA finalné€ neuskute¢néna).

> Cerven a ¢ervenec 2020: Ve spolupraci s MZe vstup do Ramcové pozice F2F ke sniZeni
spotieb antimikrobik.

» Cervenec 2020: Vypracovani vyjadfeni zajmu k projektu CZU: ,Minimalizace
a racionalizace pouzivani antimikrobik v ekologickém chovu malych prezvykavca
a moznosti snizeni kumulace antimikrobik v Zivotnim prostiedi®.

» Prubézn¢é: Komunikace, pfiprava stanovisek, navrh cilt, finan¢nich potieb, opatieni
pro redukci prodejii antimikrobik v navaznosti F2F (komunikace se SVS, MZe, piiprava
na jednani s EK).

» Prubézné ptiprava stanovisek k delegovanym aktim (provadéci piedpisy k nafizeni o VLP
2019/6) a ucast a komentovani stanovisek a drafti EK k navrhu delegovaného aktu pro sbér
dat o prodejich a pouzivani antimikrobik u zvifat a ndvrhu delegovaného aktu nastavujicim
kritéria pro vymezeni antimikrobik, které¢ budou urceny pouze pro 1é¢bu urcitych onemocnéni
lidi), schvéleni stanovisek formou TP MZe).

> Prub&né a zavrieno listopad 2020: Spoluprace s UKZUZ, VUVeL a VUT na vypracovani
a odevzdani mandatorniho funkéniho ukolu 7/2020: Antimikrobidlni rezistence v ptdé
(plnéni AP NAP).

» Listopad 2020: Ve spolupraci s MZe tiskové prohlaseni na web MZe k EAAD 2020:
»~Evropsky antibioticky den: Ministerstvo zemédélstvi k posileni boje s rezistenci
Kk antibiotiktim*.

» Prubézné a zavrSeno prelom listopad/prosinec 2020: Vypracovani a nasledné odevzdani
mandatorniho Funkéniho Ukolu 8/2020: ZvySeni kvality pouzivani antimikrobik
ve veterindrni mediciné (plnéni AP NAP).

» Pribézné¢ komunikace s pracovniky odboru bezpecnosti potravin ve vztahu k aktivitim
USKVBL v oblasti AMR, AP NAP a implementace nové legislativy v oblasti VLP a MK.

» Prabézné, komunikace s MZe stran ptipravy novely zakona o 1é¢ivech (i ve vztahu k AMR).



Priibézné, komunikace s MZe stran ptipravy inovace (SW) systému sbéru dat o prodejich
(vSech) VLP (od distributori a micharen MK) a pfipravy novévho systému sbéru dat
o pouzivani antimikrobik (v navaznosti na Narizeni 2019/6, zejména Cl. 57).

Spoluprace s pracovniky MZe - Kk dokumentim FAO a dalSich globalnich organizaci,
v jejichz agend¢ se objevuje problematika AMR.

Byly publikovany zpravy:

Zaverecna zprava Mandatorniho funkcniho ukolu MZe ¢. 8/2020: Zvyseni kvality pouzivani
antimikrobik ve veterindrni mediciné (Kolektiv USKVBL - koordinace a sestaveni
Dr. Pokludovd, ve spoluprdci s SVU Praha (MVDr. Cerny) a SVU Jihlava (MVDr.
Kucharovicova).

Zaveérecnd zprava Mandatorniho funkcniho vkolu MZe ¢. 7/2020: Antimikrobialni rezistence
V piidé a pripadné dalsich castech zivotniho prostiedi (UKZUZ, VUVelL, VUT, USKVBL).

Jednim z ukoll této pracovni skupiny, kromé nastaveni exaktnich pravidel a priorit
antibiotické politiky v ramci MZe, je také spoluprace s CKS NAP (Centralni koordinac¢ni
skupina Narodniho antibiotického programu) a tim s huméanni oblasti.

e V riamci CKS NAP pokratovala aktivni twdast Dr. Pokludové (USKVBL)
a MVDr. Satrana (SVS) jako osob povéfenych pro spolupraci za resort Ministerstva
zemedelstvi.

e Dr. Pokludovd se ucastnila jediného jednani vlednu 2020 (nasledn¢ jednani
pro COVID pferusena)

e Nadale pokracovala komunikace se zastupci resortu zdravotnictvi K parcialnim otazkam
(dotaznik WHO k plnéni AP NAP, doporucené postupy SKAP, jejimz Clenem je Dr.
Pokludova).

e Ve spolupraci se sekretaristem CKS a MVDr. Satranem, MVDr. Kucharoviovou a
MVDr. Cernym aktualizace webu k AP NAP.

Informace o celkovych spottebach antimikrobik, spolu s odhady na hlavni cilové druhy zvitat
byly komunikovany s MZe a ¢leny PSA ptedevsim prostfednictvim zpravy Funkéniho ukolu
8/2020.

Vzdélavaci seminafe a narodni a mezinarodni akce k problematice AMR pro rok 2020
(uvedeny pouze akce s aktivni Giasti):

e VetUni - studenti fadného studia, 6. roénik, Antimikrobika u driibeze (Dr. Pokludova).

e VetUni - oponentura a clenstvi v komisi pro ftizeni k rigorézni praci ,,Hodnoceni
antimykobakteridlni aktivity vybranych styrylchinolinovych derivatii“ (Dr. Pokludova).

e VUVeL FEST - Odborny seminat od vyzkumu k praxi - skot (virtualng) (Dr. Pokludova ve
spolupraci s MVDr. Slosarkovou, MVDr. Fleischerem).

e EMA: “Annual meeting ESVAC 2020 ptiprava v ramci ¢lenstvi v EWG (Dr. Pokludova),
ptiprava odezvy za CR Survey EMA - piipravenost pro odevzdani dat k pouzivani ATM
(Dr. Pokludova).

Spoluprace na sestaveni podkladii pro Spolecnou zemédé€lskou politiku (MVDr. Bures
ve spolupraci s Dr. Pokludovou).

Spoluprace na tvorb¢ projektu NAZV Navrh systéemu certifikace chovii dojeného skotu dle
spotreby antimikrobik a zdravi mlécné zlazy s dopadem na kvantitativni redukci a zvySeni
kvality pouzivani antimikrobik a tlumeni rezistence k antimikrobikiim pri zohlednéni
udrzitelnosti produkce miéka v podminkdach CR.

Aktivnimi Cleny, podilejicimi se na piipravé podkladi a plnéni ukolti v ramci PSA pro AMR
v roce 2020 za USKVBL byli: MVDr. Bures, Dr. Pokludové (pfi zpracovani funkéniho tikolu také
MVDr. Pratova).
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Cinnost PSA pro AMR pii MZe bude pokracovat i v roce 2021.

CKS NAP

Aktivni Gc€ast (Dr. Pokludovd), z divodi COVID pouze elektronicky/virtudlné: dotaznik WHO

K pInéni AP NAP, doporucené postupy SKAP.

Ve spolupraci s Mgr. Novakovou (sekretariat CKS) a MVDr. Satranem, MVDr. Kucharovi¢ovou
a MVDr. Cernym aktualizace webu k AP NAP.

SKAP

Aktivni ticast na Subkomisi pro antibiotickou politiku (MVDr. Pokludova).

Komentate ke spotfebam, k PK antimikrobik, seznamu esencialnich antimikrobik
pro CR a dalsich odbornych otazek.

Kontrola k¥iZové shody (Cross - Compliance)

Kontroly povinnosti chovatelti hospodarskych zvitat produkujicich zivoc¢isné produkty k vyziveé
¢loveka, které zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross - Compliance) jsou na zakladé
analyzy rizik fizeny SVS CR. Kontroly provadéji vzdy Krajské veterinarni spravy, inspektofi
Ustavu se ti¢astni vybranych kontrol v ramci metodické spolupréce.

Zavazna stanoviska k ochrané zdravi zvirat pri hodnoceni pouziti biocidnich piipravka
a pri hodnoceni biocidnich u¢innych latek

Dle zékona 324/2016 Sb., o biocidnich ptipravcich a G€innych latkach (o biocidech), ve znéni
pozd&jSich predpisii pozaduje Ministerstvo zdravotnictvi na Ministerstvu zemédé@lstvi zavazné
stanovisko tykajici se ochrany zdravi zvitat pti pouziti biocid. Ministerstvo zemédélstvi povétilo
vypracovanim téchto stanovisek USKVBL. Tuto agendu na USKVBL zatituje MVDr. Vlkova,
ktera aktivné spolupracuje jak s Ministerstvem zeméedélstvi, tak Ministerstvem zdravotnictvi.

Problematika GMO

Také v roce 2020 byl pro praci v Komisi GMO pii Ministerstvu zemédélstvi delegovan jeden
pracovnik USKVBL, a to MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. Téziité prace spo¢ivalo v poradni
¢innosti, zejména pii sestavovani odbornych stanovisek k predkladanym zadostem a ud&lovani

povoleni vyplyvajicich z ustanoveni zdkona ¢. 78/2004 Sb., v platném znéni, o nakladani
s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Pravidelné zasedani Komise se s ohledem na pandemickou situaci Covid-19 nekonalo.

V zafi 2021 schvalila vlada navrh novely zdkona ¢. 78/2004 Sb., novela piejima do zdkona zmény
provedené evropskym nafizenim o transparentnosti v potravinovém fetézci, ostatni ¢asti zdkona
0 GMO se neméni.

Cilem novely je:

1. zavedeni jednotnych formulafd zadosti o uvadéni GMO na trh a do zivotniho prostiedi
(pro polni pokusy s GM rostlinami), pokud budou tyto formulafe na urovni EU vypracovany,

2. sjednoceni ochrany néekterych udaji v zadostech s podminkami, které budou platit v EU
pro cely potravinovy fetézec od biezna 2021. Okruh udaji v Zzadostech, které nebudou
zvetejnovany z diavodu ochrany duSevniho vlastnictvi, inovaci a konkurenceschopnosti, se oproti
drivéjsim predpisim zuzuje. Nova pravni tprava je tedy v tomto ohledu piisné;jsi.

Na zéklad¢ rozhodnuti Soudniho dvora jsou organismy ziskané novymi technikami Slechténi
(editace genu, CRISPR, TALEN) nov¢ zafazeny pod techniky GMO. Bé¢hem 1. pololeti
shromazd’ovala Evropska komise podklady pro svou studii o novych genovych technikach (NGT),
ze které by mél vzejit navrh na zménu pravnich predpistt o GMO.

Novou diskutovanou oblasti jsou lé€ivé pripravky obsahujici GMO: vakciny a genové terapie.
Jakost, bezpecnost a uCinnost geneticky modifikovanych veterinarnich 1écivych piipravka

11



je 1 nadale posuzovana Evropskou agenturou pro l1écivé piipravky (EMA) procesem
tzv. centralizované registracni procedury.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2020 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterinarnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz kapitola 7.2.1
Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektort USKVBL pfi feseni nalezi rezidui
1é¢ivych latek zjisténych v ramci monitoringu cizorodych latek. V pribéhu roku 2020 bylo
provedeno 39 spolecnych kontrol u chovatelii potravinovych zvirat. Jednalo se o dosetfovani
nadlimitniho ¢i podlimitniho zjisténi vyskytu rezidui IéCivych latek v organech a tkanich
hospodaiskych zvifat provadéného SVS CR. Ztéchto kontrol vyplynuly néasledné kontroly
u veterinarnich 1ékaia, kteti v daném chovu vykondvaji odbornou veterindrni c¢innost.
Pokracovala spoluprace pii zadavani vysledkt inspekci chovatelil a veterindrnich 1ékait do OIS
SVS. V oblasti medikovanych krmiv se jednalo o spolupraci pfi pfedavani informaci o aktualnich
registrovanych medikovanych premixech a vyrobcich medikovanych krmiv pro potfebu on-line
formuléfe pro pfenos informaci z predpisti na medikovana krmiva do OIS a spoluprace v oblasti
sledovani spotfeby medikovanych premixi se ZnO). Pracovnici USKVBL se zii¢astnili vybranych
porad organizovanych Statni veterinarni spravou.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu léciv

Pokragovala uzka spoluprace se SUKL na viech trovnich. V ramci spoluprace se SUKL byla
provedena spole¢na inspekce SLP ve spole¢nosti Bioveta a.s., spole¢né inspekce kontrolnich
laboratoti ALS Czech Republic s.r.o., SVU Olomouc. Spoleéna inspekce byla provedena také
u vyrobcee 1é¢ivych ptipravki spole¢nosti Noventis S.I.0.

W

V roce 2020 oba tustavy spolupracovaly i na novelizaci zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
a o zmeénach nékterych souvisejicich zakonil.

3.2.4 UKZUZ

V roce 2020 probéhlo jedno setkdni USKVBL s piedstaviteli UKZUZ a zarovei se zastupci SKK
na téma vyroba medikovanych krmiv a nové Natizeni EP a Rady 2019/4 o vyrob¢, uvadéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv. Dale doslo k pfedani pracovnich postupti a dalsich dokumenti
tykajicich se inspekci vyroby medikovanych krmiv mezi USKVBL a UKZUZ, v ramci budouci
zmény kompetenci.

Spoluprace s UKZUZ probihala dale v oblasti piipravy novel pravnich piedpisi a plnéni
narodniho akéniho planu k tlumeni antimikrobni rezistence.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - price Ustavu pro 1ékopis v roce 2020
USKVBL se v roce 2020 nadale podilel na 1ékopisné Cinnosti v souladu s ukoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o lé€ivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patiila u¢ast na ¢innosti Lékopisné komise MZ CR (MVDr. Jiti Bures
mistopiedseda a PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D., ¢len), ¢innost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a léCiva a Cinnost ve skupinach expertd Evropské lékopisné komise (MVDr.
Radka Smitalova, Ph.D. a Dr. Jaroslav Maxa).
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V roce 2020 se pracovnici USKVBL podobné jako piedchozi roky podileli na praci v ptipravé
Ceského 1ékopisu 2017 - Doplitku 2021. Tato prace obsahovala hlavné pieklady novych
a revidovanych lékopisnych ¢lankl a stati pro evropskou cast (tato ¢ast bude obsahovat texty
odpovidajici doplikiim 10.3 - 10.5) a v pfipravé narodni casti, kde je uvadén a aktualizovan
ptehled davek pro zvifata n¢kterych 1é¢ivych latek pouzivanych ve veterindrni praxi.

Lékopisnou ¢innost zprostfedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a lé¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz vedenim byl povéfen Dr. Maxa,
MVDr. Smitalova pracovala jako ¢lenka Redakéni rady Lékopisné komise MZ CR. V Sekci
pro veterinarni imunopreparaty a lé¢iva LK MZ CR pracovalo v roce 2020 12 pracovnikii
USKVBL a 4 ¢lenky z jinych pracovist, celkem v této sekci v roce 2020 pracovalo 16 &lent.

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

3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

VUVeL
Rovnéz v roce 2020 pokradovala spoluprace s pracoviitém VUVeL navazujici na oblast AMR:

e Ugast v odborné komisi posuzujici projekty VUVeL (MVDr. Bures, Dr. Pokludova).

e Doplnéni odbornych informaci z pohledu VLP pro
- MVDr. Slosarkova (mastitidy skotu, Str. uberis, pouzivani VLP)
- MVDr. Nedbalcova projekt zaméfeny na PK data amox/clav, sul/trim, enro

e Odborna publikaéni ¢innost (ve spolupraci s MVDr. Nedbalcovou).
e MVDr. Bures - pokratovani &lenstvi ve védecké radé VUVeL.

e Spoluprace s VUVeL rovnéz vramci projektu NAZV: Ndvrh systému certifikace chovii
dojeného skotu (viz téz vyse).

e Spoluprice na piipravé vystoupeni pro VUVeL fest seminafe (MVDr. Fleischer,
MVDr. Slosarkova).

VetUni

V roce 2020 bylo navazano opét i na spolupraci s VetUni - byla uskutecnéna piednaska
pro studenty VetUni (specializace studentd v ramci predstatnicové ptipravy, driibez).

Dr. Pokludova vypracovala oponenturu a clenstvi v komisi pro fizeni krigordézni praci
,Hodnoceni antimykobakterialni aktivity vybranych styrylchinolinovych derivata®.

MVDr. Bures a Prof. Hera rovnéz aktivné pokracovali ve spolupraci s pracovisti VetUni napf.
Vv oblasti hledani alternativ k antimikrobiktim.

MVDr. Pomezna zajistovala prfednasky pro Sesty rocnik pii pfipravé na statni zkousky tykajici se
bezpecnosti rezidui v potravinach zivocisného ptivodu.

PiF MU
Dr. Pokludové zajistuje jako externi vyucujici vyuku pfedmétu ,,Zaklady antimikrobni terapie*
v rdmci Katedry mikrobiologie, Ustavu experimentalni biologie PfF MU.

KVL

Pokracovala i spoluprace s KVL, Vv pfipraveé (jednani leden 2020) byly dva seminafe k otazkam
antimikrobik (nepodafilo se uskutecnit z divodu COVID). Pokracovala elektronicka/virtualni
spoluprace se zastupci KVL (zejména ve vztahu k novele ZoL a ke sbéru dat o pouzivani
antimikrobik a k aplikaci nové legislativy).
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Pracovni skupina pro zoonézy (CR)
Kontakt se Cleny pracovni skuPiny pro zoonodzy vedené SVS (Dr. Pokludova), informovani
0 vyvoji spotieb antimikrobik v CR a v kontextu zemi EU (v roce 2020 pouze elektronicky).

Jednani (elektronicky, virtualné, telefonicky) se zastupci CHS (prasata, skot, dribez):
- Navaznost na intervence v ramci SZP (vakcinace driibez, vakcinace prasata)

- Navaznost na intervence v ramci SZP (selektivni zaprahovani - skot)

- Navaznost na NAZV (skot)

- Navaznost na zakaz ZnO (SCHprasat)

- Navaznost na CZ Q (SCHprasat)

3.3 Instituce EU a dalsi zahrani¢ni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)
Cinnost ve vyboru pro veterinarni 16¢ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupinzch

Vybor pro veterinarni 1€€ivé pripravky (CVMP)
Ustav se také v roce 2020 aktivné zapojil do €innosti vyboru (MVDr. Leona Nepejchalova,
Ph.D.).

Vybor reviduje a pfijima vystupy prace jednotlivych odbornych pracovnich skupin, které zastit'uji
QSE pravidla pro farmaceutika a imunologika, pfistupy k pouzivani antimikrobnich latek,
farmakovigilan¢ni sledovani 1é¢iv, prosazovani 3R principii a pfistupy k novym terapiim
a inovativnim VLP, nyni v souvislosti s novym nafizenim pro veterinarni 1é¢iva (NVR 2019/6)
pracuje i na pristupech k hodnoceni biologickych VLP, ¢i 1é¢ivych pripravki pouzivanych
v oblasti novych terapii. Vybor pfipravuje stanoviska pro Evropskou komisi a také podklady
pro vystupy, které jsou prezentovany za EU pii jednénich na celosvétové trovni napt. pro Codex
Alimentarius (Jecfa), VICH atd.

CVMP je vyborem, ktery kromé odborného pfistupu k predkladanym problematikam tykajicim
se veterinarnich 1é¢iv obecné, zajistuje pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (EMA)
hodnoceni 1é¢iv a imunologik v rdmci tzv. centralizované procedury. Po zpracovani
a odsouhlaseni stanoviska CVMP piedava EMA tyto vystupy Komisi, kterd nasledné vydava
a publikuje provadéci rozhodnuti tykajici se registrace jednotlivych VLP. Tato rozhodnuti Ize
nalézt v Registru Komise. Hodnotitelé ptisobici na USKVBL se aktivné podileji na ptipravé
hodnoceni a stanovisek, kterd se prezentuji na jednanich vyboru pfi jednotlivych procedurach.
V ramci uzaviené dohody o spolupraci mezi Ustavem a rakouskou agenturou AGES, ktera Ustavu
umoznuje pracovat v mezindrodnich tymech, tzv. ,multinational assessment teams®, se Ustav
v roce 2020 zapojil do hodnoceni 1 farmaceutika (antimikrobikum) v roli raportéra a v roli
koraportéra hodnotil ve 4 centralizovanych procedurach 3 vakciny (pro dritbez, prasata a kraliky)
a 1 farmaceutikum (antimikrobikum). Samostatné se dale podilel na peer-review 1 rozsifeni
registrace (antimikrobikum) a 1 farmaceutika s pravnim zdkladem ,,plna Zzadost* (hormonalni
VLP). Déle v roli koraportéra na hodnoceni MRL pro bupivakain, které se rozSitovaly pro pouZiti
u skotu (telat). V roli koraportéra byl hodnocen referal (pfezkum) pro VLP a jeho generika
s obsahem sedativa a hodnotitelé¢ dale vypracovavali peer-review ke 2 referalim (vitamin,
prostaglandin).

Ustav se prostfednictvim vyboru dale aktivné zapojil do pfipominkovani fady navrhii pokyni
a stanovisek vyboru (napf. ptfipravé stanovisek pro delegované a implementacni akty, které dale
Komise zpracovavala podle podminek uvedenych v platném novém natizeni k VLP 2019/6).
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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 2020 celkem &tyfikrat, a to vzdy virtualng USKVBL zastupuje Ing. Jakub
Stejkora. V ramci skupiny byly projednavany revize stavajicich pokynu tykajicich se jakosti 1é¢iv,
tvorba novych pokynt a otazek a odpovédi pro prumysl.

Skupina QWP spolupracovala s EDQM v ramci tvorby a revizi Ph. Eur. monografii, obecnych
textll a v ramci certifikacnich aktivit (CEP).

QWP skupina aktivné vstupovala do tvorby a revizi pokynit ICH a VICH tykajici se jakosti 1éCiv.
Na poradu agendy byly i otdzky kvality konkrétnich humannich a veterinarnich 1écivych
pripravku registrovanych vSemi typy postupi (MRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnich 1é¢iv byly pfedmétem QWP agendy zejména nasledujici témata:
» Revize pokynu tykajiciho se kvality vody pro farmaceutické pouziti.

» Harmonizaci ¢asti 2 registra¢ni dokumentace.

> Skoleni pofadana QWP.

» Role QWP a pozadavky na ¢leny této skupiny.

Neéktera témata zGstavaji prozatim vzhledem k ,business continuity planu a aktudlnim
pandemickym opatienim pozastavena a budou projedndvana v dalSich terminech QWP.

Pracovni skupina pro bezpec¢nost

Safety Working Party CVMP

V navaznosti st¢hovani Evropské 1€kové agentury z Londyna do Nizozemi a v disledku st€éhovani
Z jednoho centra do druhého v Amsterdamu a nasledné opatieni v souvislosti s COVID - 19, se
nekonalo v roce 2020 zadné zasedani SWP. Aktualni témata byla konzultovana ze ¢leny SWP
emailové. 1. telekonferen¢ni setkani redukované pracovni skupiny pro bezpecnost probéhlo
v listopadu 2020, USKVBL zastupuje MVDr. Eva Pomezna.

Skupina pracovala na piipravé podkladi:
» ke kiizové kontaminaci krmiv (spoluprace EMA/EFSA)

» ptiprava podkladi pro vyklad pojmu ochranna lhita uvedeného v natizeni (EU) 2019/6
o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich lé¢ivych pripravki

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvareni novych a revizi stavajicich pokynti pro dolozeni ucinnosti
farmaceutickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki, jejich pfipominkovani a uvedeni do praxe.
Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spoleénych tématech, USKVBL zastupuje MVDr. Eva
Vernerova, Ph.D.

V roce 2020 byla Cinnost pracovni skupiny EWP obnovena po dvouleté prestavce. Prvni mitink
se konal ve dnech 30. listopadu a 1. prosince 2020 formou telekonference. Cinnost skupiny, deseti
az dvanacti expertd, bude pokraovat v ptedchozi zapocaté praci EWP. Skupina se bude setkavat
nejméne 2x rocné. CVMP byl schvalen pracovni program skupiny na rok 2021, kdy bude feSena
nasledujici aktualni problematika.

Revidované pokyny, vypracovavani novych pokyni:

» Pokyn - SPC pro antimikrobni ptipravky (EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1).
» CP apokyn SPC pro anthelmintika (EMA/CVMP/170208/2005)

> Clanek 4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, revize definici
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Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterindrni 1é¢ivé ptipravky neméla v roce 2020, z divodu
protiepidemiologickych opatfeni proti nakaze Covid 19, na Evropské 1ékové agenture (EMA)
v Amsterdamu zadné pracovni jednani. Vzhledem k tomu, Ze byl IWP v minulém roce udélen
mandat k vypracovani Q&A dokumentu na testovani cizich agens, dosSlo k nékolika on-line
pracovnim setkanim tykajicich se tohoto tikolu, USKVBL zastupuje MVDr. Vilma Dosedlova.
Konec¢na verze Q&A dokumentu na testovani cizich agens byla na webovych strankach EMA
publikovana v ¢ervnu 2020. V zaii 2020 a v prosinci 2020 probehly prostiednictvim on-line
pripojeni, formou Adobe mitinku, dvé schiize pracovni skupiny IWP. Timto byla opét zapocata
revize stavajicich pokynu dtlezitych pro hodnoceni imunologickych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki (IVLP), jedna se zejména o pokyn na pozadavky pro adjuvantni vakciny. Déle byla
zahajena tvorba ,,concept paper* pro tyto oblasti:

» Pozadavky na udaje pro registraci imunologickych veterinarnich lécivych pripravkt
za vyjimec¢nych okolnosti

Pozadavky na ,,vaccine antigen master files* (VAMF)
Pozadavky na ,,vaccine platform technology master files*

Pozadavky na terénni studie ucinnosti na podporu zadosti o registraci [VMP

YV V V V

Pozadavky na vicekmenovou dokumentaci pro [IVMP

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2020 probéhlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci (CVMP Pharmaco-
vigilance). V lednu jest¢ na EMA v Amsterdamu. Nasledna jednani probihala formou Adobe
meetingu (online), z davodu vzniklé epidemiologické situace s §ifenim koronaviru Covid-19.

Béhem predchozich let byla zavedena do praxe a ustdlena nova procedura pro centralizované
registrované piipravky - pribézna kontrola centralizované registrovanych ptipravki, piredevsim
hodnoceni novych hlaeni a aktudlnich poznatkt. Cinnost se opira o SOP on safety monitoring
of centrally authorised products - SOP/V/4032. V roce 2017 byla provedena revize dokumentu.
Byly ptfidany vzory protokolli pro hodnoceni PSUR a kontakty na jednotlivé kompetentni organy.
K tomuto tématu byl diive ptedlozen navrh ,,flowchart” pro hodnoceni PSURU u centralizované
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Béhem roku 2020 bylo hodnoceno pfiblizné 300
PSURT centralizované registrovanych veterinarnich lé¢ivych piipravki v rdmei farmakovigilanéni
skupiny. Aktudlné centralizované registrovanych (CP) VLP je 213 ke dni 31. ledna 2020. Nové;jsi
data zatim nebyla sumarizovana.

Pozornost pracovni skupiny byla v roce 2020 cilené¢ sméfovana k piipravé a implementaci nové
legislativy do dalsich PhV dokumentd (VICH, Best Practise Guides atd.). Jedna se o nové
Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products, ke kterému je nutné pfizptsobit dalsi
navazujici pokyny a legislativu. Byly ziizeny 4 implementacni skupiny slozené z uznavanych
PhV experti vétSinou z PhV Working group a PhV Inspector Group, které pracovaly
na implementacni ptiprave a navrzich pro co nejsnazsi pfechod na novy rezim PhV managementu.
Déle byla c¢innost zameéfena na aktualizaci farmakovigilanénich dokumentl a pokynt.
V piedchozich letech byly pfijaty zasadni dokumenty. ,,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 ,,Concept paper for revision of the recommendation
for the basic surveillance of EudraVigilance Veterinary (EVVet) data”, ,Revision of the
recommendation for the basic surveillance of EudraVigilance Veterinary (EVVet) data,
“Reflection paper on causality assessment as part of the surveillance strategy”, ,,Reflection paper
on non-spontaneous adverse event reports (peer-reviewed literature, internet and social media)”,
v aktualni diskuzi je také vedena dokumentace k tématu informovani vefejnosti, ,,Revision of the
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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 pritbézné fesi aktualizace dokument,
pfedev§im s VeDDRA tématikou, zabyvajici se EVVet3 a VICH se zohlednénim k nové
pfipravenému nafizeni. Implementacni skupiny piipravily Draft Implementing Requlation - GPhV
Practice and GPhV SMF, které byly dale feSeny, upravovany a dlouze prodiskutovavany
na PhVWG-V, dale postoupeny CVMP a nasledné k schvaleni k Evropské Komisy (2021).

Pracovni skupina béhem roku 2020 méla opakovan€, nad ramec béznych schiizek, i specialni
jednani implementacniho charakteru k novému nafizeni, které byly jesté v nékterych terminech
obohaceny setkdnim se skupinou ,Stakeholdrt®, ptficemz byly rozsahlé diskuze
k farmakovigilanéni obrodé a piipominky ze strany produkéniho prostiedi. Tyto schuzky
probihaly od fijna 2020 kazdych 14 dni.

V roce 2020 feSila pracovni skupina fadu aktudlnich témat k diskuzi a dale fadu jednotlivych
ptipadi jako NUI (Non-Urgent Information), ale i RAS (Rapid alert system - systém rychlé
vystrahy). Na zakladé¢ ¢lanku 78 byl v fijnu 2015 ustanoven podrobny plan fizeni rizik.

Pozornost pracovni skupiny byla celoro¢né zaméfena na otazku ,,Signal detection®. V roce 2020
neprobéhl zadny trénink v této oblasti.

V roce 2020 jiz EMA pIné pusobila z Amsterdamu. Sté¢hovani probéhlo v lednu 2019
do provizorni budovy, kdy ¢innost expertnich skupin byla pierusena, pouze CVMP, CMDv a PhV
Working Group byly zachovany a zasedani probihala v provizorni budové dle planu.

Za rok 2020 v této chvili jest¢ sumarizovana data z databaze EVVet, respektive z evropského
ulozist¢ DWH, nejsou zveiejnéna, ani k dispozici PhV expertim.

PhV referat se dale b&zn& ucastni dalSich vzdalenych meetingli, naptf. setkdni VeDDRA
podskupiny (Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs), kde je zastupce USKVBL ¢&lenem
odborné skupiny, kdy se stale ptridavaji a vylepsuji vyrazy do tohoto slovniku podle pravidel
VeDDRA Coding (v ramci hodnoceni piipadi nezadouciho ucinku po podani veterinarnich 1éc¢iv).
Tato skupina v roce 2020 zasedala 29. dubna 2020 formou online meetingu ptes Adobe, nasledny
meeting je naplanovan na bfezen 2021 (uz nyni vSak je patrné, ze béhem roku 2021 je a bude
VeDDRA meetingt vice).

Jak jiz bylo vySe sd€leno, v ramci CVMP Pharmacovigilance se ustanovily 4 implementa¢ni
pracovni skupiny (rozdélené obsahové do 2 oblasti) a to konkrétné:

Good pharmacovigilance practice:

1. AEs/signal detection: 5 experts in total.

2. Pharmacovigilance Inspections: 3 experts in total including experts from the Inspector’s group.
3. Pharmacovigilance communication: 3 experts in total.

System master file:
4. System Master File: 1 expert group (3 experts same as for PhV inspections).

Pracovni subskupina pro kontrolu bezpe€nosti antiparazitik byla prozatim pozastavena. Tato
skupina bézné¢ vyhotovuje plan sbéru dat a hodnoceni antiparazitarnich ptipravkt cilené
predev§im na nékteré obecné znamé jako problematické. Dale se zaobira statistickymi udaji
za pomoci EVVET/DWH a ptipravuje a vyhodnocuje udaje o bezpecnosti.

V soucasné dob¢ je stale bézné vyuzivan dokument ,,Best Practise Guide* pro oblast kontroly
aktivnich substanci - projekt Worksharing. Soucasti této tzv. piirucky jsou také vzory
pro vypracovani hodnoticich zprav a je definovan harmonogram hodnotici procedury a to véetné
terminti pro komentate MAH a ostatnich CMS. V letech 2018-20 se postupné fesilo rozdeleni
aktivnich substanci v souvislosti s Brexitem a i rozd€leni nékterych dalSich substanci.
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Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce (EMA)

Oblast farmakovigilan¢nich inspekci na Evropské lékové 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 zahajena implementa¢ni faze. V roce 2020 byla
organizovana celkem 4 on-line jednani této pracovni skupiny: - Adobe connect meeting
(19. biezna, 25. Gervna, 24. zaii a 3. prosince 2020. Skoleni k problematice farmakovigilanénich
inspekcei v roce 2020 neprobéhlo vzhledem k pandemii SARS - CoV -2.

Na jednanich této pracovni skupiny jsou feSeny a konzultovany problematické nalezy
pii farmakovigilan¢nich inspekcich, napravna opatfeni, organizace Skoleni farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci. Na on-line jednanich vroce 2020 byly diskutovany
implementace nové veterinarni legislativy REGULATION (EU) 2019/6 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 11 December 2018 on veterinary medicinal
products and repealing Directive 2001/82/EC.

Consultative Group on Veterinary Pharmacovigilance Systems (ex-EVVet JIG)
V roce 2020 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 postupli a pristupii v oblasti inspekci vyrobeil 1éCiv je na pudé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektort (GMDP IWG). V prubéhu roku 2020 se
zastupce Ustavu zacastnil 4 planovanych jednani této skupiny (vechny formou TC) a 3 ad hoc
mitinki. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektoratti zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci
EDQM, zemi pfistupujicich k EU a tfetich zemi s uzavienou dohodou o uznavani certifikat
a vysledkt inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové a revidované kapitoly a doplinky Pokynt pro
spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam, dokumenty pro harmonizaci
inspekénich postupi a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalSimi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokynl a inspekénich postupli pro oblast
spravné distribu¢ni praxe.

V roce 2020 byly projednavany piedevsim navrhy dopliiku 1 ,,Sterilni vyroba® (vypotadavani
vetejnych pfipominek), tvorba doplitku 21“SVP pro dovozce 1éCivych piipravkil, feSeny byly
otazky Brexitu, otazky Covid 19 a podminek provadéni vzdaleného hodnoceni SVP, projedndvana
byla nutnost revize CoUP (Compilation of Union Procedures), implementace nové veterinarni
legislativy REGULATION (EU) 2019/6 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 11. December 2018 on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC, tvorba implementovanych aktd pro oblast SDP pro 1é¢ivé latky pouzivané jako
vstupni suroviny pro VLP a pro oblast SDP pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky. Zastupce USKVBL
byl vroce 2020 vedoucim skupiny v ramci EMA ,New Veterinary Regulation GDP Expert
group®, podilejici se na pripravé doporuceni k implementacnim aktim ,,Good distribution
practices (GDP) for active substances used as starting materials in veterinary medicinal products
and for veterinary medicinal producs® a ,,Good distribution practices (GDP) for veterinary
medicinal products®. V pribéhu telekonferenci byly v roce 2020 pfipraveny pracovni skupinou
doporuceni k témto aktim, tyto prezentovany a odsouhlaseny v ramci EMA - GMDP Inspection
Working Group. Samotné navrhy implementacnich aktl jsou dale diskutovany na Grovni jednani
EK.

Vyznamnou otazkou je udrzovani ekvivalence mezi kompetentnimi organy - Joint Audit
Programme, v ramci mezinarodni spoluprace byla feSena predevsim oblast vzajemného uznévani
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
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and the United States of America, in order to amend the Sectoral Annex on pharmaceutical Good
Manufacturing Practices (GMPs)” tykajici se vzajemného uznavani inspekci, akceptovani
dokumentti dokladajicich SVP. V ramci této dohody jsou zahrnuty i veterinarni 1é¢ivé piipravky -
farmaceutika. V roce 2018 byla zapocata jednani o zpisobu vzajemného uznavani veterinarnich
agentur EU a USA. Vroce 2019 probihalo hodnoceni US agentury z pohledu veterindrni
problematiky. Postupné probihaji hodnoceni jednotlivych agentur EU se zaméfenim na uznavani
SVP pii vyrobé¢ veterinarnich 1éCivych piipravkd.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi

Enviromental risk assesment working group

Odborna skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
(Environmental risk assessment working party, ERAWP) podporuje CVMP na EMA expertizou
v oblastech negativnich vlivlli veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii na necilové druhy organismu
v ekosystémech a dalSich nebezpecnych vlastnosti jako jsou persistence a bioakumulace. ERAWP
pripravuje pro CVMP odborna stanoviska, provadéci dokumenty, pokyny a dalsi podklady
pro rozhodovani. Odborna skupina sleduje praci obdobnych specializaci v ramci dalSich agentur
jako ECHA (legislativa REACH, biocidy), EFSA (potravni aditiva), OECD, SETAC apod.
a usiluje o harmonizaci piistupi. CR zastupuje USKVBL nominovany expert prof. RNDr. Ludék
Bléha, Ph.D.

Z dtvodu Covid-19 opatieni byla v roce 2019 prace skupiny ERAWP pozastavena, situace byla
obdobnd i1 v prvni polovin¢ roku 2020. V roce 2020 se ERAWP fyzicky nesesla, komunikace
¢lentt ERAWP byla pouze emailova a to zejména informativniho charakteru.

K obnoveni aktivni prace ¢lenit ERAWP doslo v druhé poloving roku 2020 a to v fijnu. Od fijna
2020 byla jednani ERAWP vedena formou aktivni emailové korespondence a telekonference.

ERAWP se v roce 2020 vénovala zejména témto problematikam:

» Do verejné konzultace byl propustén dokument ve formée konceptu na vznik reflection paperu
ohledné¢ ERA u antiparazitik pro spolecenskd zvifata (Concept paper for the development
of a reflection paper on the environmental risk assessment for parasiticide veterinary
medicinal products used in companion animals).

» PBT/VPVB - persistentni, bioakumulativni a toxické latky a velmi perzistentni a velmi
bioakumulativni latky ve veterinarnich lé¢ivych pfipraveich. Byl pfijat diskutovany
dokument Q&A ohledné téchto substanci na podporu pokynu k jejich hodnoceni
ve veterinarnich lé¢ivych piipravcich z roku 2016.

»  Vyssi troven testovani pro dung faunu. Doslo k znovu oziveni diskuse a komunikace k draftu
pro posouzeni environmentalnich rizik veterindrnich antiparazitik s vyuzitim vyssich stupni
testovani ohledné dung fauny - prace na dokumentu Reflection paper on higher-tier testing
of veterinary medicinal products to dung fauna.

» Problém antimikrobidlni rezistence a souvisejicich rizik pro zivotni prostiedi. ERAWP
diskutovala nad komentaii, které obdrzela v ramci vefejné konzultace k dokumentu, na jehoz
pripravé participovala spolu s AWP: Reflection paper on antimicrobial resistance in the
environment: consideration for current and future risk assessment for veterinary medicinal
products.

» Nové natizeni 2019/6. Z regulatornich aktivit byl diskutovan ¢lanek 18(7) nového nafizeni
2019/6 - generické VLP - stanoveni kritérii na ERA data pro generické zadosti o registrace,
dale byl diskutovan ¢lanek 72 nového natizeni 2019/6 - SPC harmonizace ohledn¢ stanoveni
kritérii pro pozadavky na ERA data u generickych zadosti. Diskuse a aktivity spojené
s ERAWP a s novym nafizenim 2019/6 probihaji dale do roku 2021.

» Daéle byly diskutovany podklady pro aktualizaci Q&A dokumentu k ERA pokynim
Guideline on the environmental impact assessment for veterinary medicinal products
in support of the VICH guidelines GL6 and GL38 - uprava v ¢asti FOCUS modelovani
v povrchové vode.
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Ostatni aktivity Gstavu v ramci 1ékové agentury

QRD

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

RovnéZz dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné na léCivech odpovidaly legislativnim
pozadavkim EU.

V roce 2020 byly revidovany pieklady vSech SPC, textli na obalech a PI pro VLP, jejichz
registrace, rozsifeni, ¢i piehodnoceni registrace byly ukonceny béhem roku. Také v piipadech
schvéalenych zmén (a to i IB a worksharingli - texty feSeny ad hoc) a prodlouzeni registraci, kdy
dochazi ke zménam v textech, byla kontrolovdna spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 6 novym registracim, k 10 prodlouzenim registrace,
k 5 zménam typu II, k 9 zménam typu IB, ke 4 worksharingiim a k 1 referalu. Ve druhém pololeti
roku 2020 byly zkontrolovany texty k 14 novym registracim, ke 4 prodlouzenim, k 5 zménam
typu I, k 11 zménam typu IB, k 1 worksharingu a k 1 referalu.

ESVAC

(European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

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

i v roce 2020. Zastupkyné USKVBL Dr. Pokludova i v tomto obdobi reprezentovala CR,
pokracovala, ¢i se ucastnila nové vyhlasenych fazi projektu. Rovnéz v roce 2020 se konalo
vyro¢ni jednani - nicméné bylo posunuto na listopad 2020 a probehlo virtualni formou (Gcast
za USKVBL Dr. Pokludov4), na kterém se ulastnily viechny ¢&lenské staty EU, Norsko
a Svycarsko. Byly diskutovany piedeviim otazky spojené s odevzdanim dat za rok 2019 a 2020
(plan spolecné zpravy, ktera by méla byt zvefejnéna v roce 2021). Diskutovany byly otazky
spojené s implementaci nového nafizeni kK VLP 2019/6, zejména ¢l. 57 a navaznych provadécich
predpist, z nichz DA ke sbéru byl v navrhu a pro rok 2021 se pfedpoklada projednani a finalizace
IA k formatu dat. V prubéhu roku 2020 byla vypracovana zprava analyzujici vyvoje spotieb (resp.
prodeji veterindrnich antimikrobik) do roku 2018 ve spojeni s analyzou stavii populace
hospodaiskych zvitat ve 31 statech EU véetnd statd EEA (+ Svycarsko), které mély pozadovana
data k dispozici. Publikace (10th ESVAC report) je dostupna na webovych strankach EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-
european-countries-2018-trends-2010-2018-tenth-esvac-report_en.pdf

Zprava podava informace z oblasti prodeji a trendi v ndvaznosti na populace hospodarskych
zvifat, jsou dolozeny analyzy pro jednotlivé Clenské staty, pro skupiny antimikrobik, je podan
komentar ke kriticky vyznamnym molekulam (fluorochinolony, cefalosporiny 3. a 4. generace
a kolistin). Stru¢né je popsan i stav spotieb tablet u zvifat v zdjmovém 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 2020 rovnéz pokragovala prace zazenych pracovnich podskupin. CR navéazalo na expertni
ucast Dr. Pokludové ve skupiné Expert Advisory Group on Sales data (jeji aktivni participace
trvala i v roce 2020).

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templatt udaji o prodejich za rok 2019. USKVBL
dodal tato data k validaci agenturou EMA jak ve standardni formé Excel formatu, tak nové
ve formé¢ elektronické vypliované on-line na webovém rozhrani EMA.
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Koordinaci spoluprace v ramci projektu ESVAC, vypliovanim dat do standardnich ESVAC
templati a komunikaci s tymem EMA v oblasti sledovani spotieb veterindrnich antimikrobik byla
povéiena stejné jako v uplynulém obdobi Dr. Pokludova, ktera rovnéz data a udaje 0 spotiebach
odborn¢ hodnoti a odpovidajici data prezentuje na narodnich i mezinarodnich trovnich.
J. Wojtylova vklada zkontrolovana data do on-line formuladii. Vstupni data o spotiebach, jejich
sbér a poskytovani k dalSimu publikovani zajistuje odbor inspekéni MVDr. Maxova.

OIE
Reditel USKVBL reprezentoval USKVBL/MZe/CR na jednani OIE.

USKVBL ve spolupraci s EMA rovnéz v roce 2020 pfipravilv (L. Pokludova, J. Wojtylova)
a odevzdal do databaze OIE data o spotiebach antimikrobik za CR v roce 2018). Piedané udaje

byly vsouladu s jiz odevzdanymi a validovanymi daty za CR/2018 poskytnutymi
do databaze ESVAC.

3.3.2 Evropska komise

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

Standing Committee on Veterinary Medicinal Products

V roce 2020 se Staly vybor sesel k jednani tfikrat, a to v bfeznu, zafi a fijnu. Pracovni skupina
pro VLP pii SCVMP se seila tiikrat v mésicich #jen a listopad. USKVBL na jednanich
zastupovala MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.

Jednani vyboru bylo spojeno i s pribéznym feSenim a vysvétlovani pravidel po vystoupeni
Spojeného  kralovstvi z EU  (https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-united-kingdoms-
withdrawal-european-union; https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-uk-withdrawal-eu/bre
xit-related-guidance-companies).

V bi‘eznu byla projednavana odbornd stanoviska EMA, ktera méla slouzit jako podklad
pro pfipravovana nafizeni (provadéci, ¢i v pienesené¢ pravomoci). Jednalo se o stanoviska
k seznamu zmén, které nevyzaduji hodnoceni, k Evropské databazi pro veterinarni 1é¢ivé
ptipravky (UPD) a k logu pro osvéd¢eni webovych stranek uréenych pro prodej VLP, které nejsou
na predpis.

Jak je uvedeno vyse, v lednu 2019 zacalo platit nové natizeni k VLP 2019/6 a Komise bylo jeho
textem zmocnéna k piipravé delegovanych a implementacnich aktli, proto navrhla ptevézt
pracovni vybor - Vybor pro veterinarni 1é¢iva piti Evropské komisi (VPhC) (Veterinary
Pharmaceutical Committee) na vybor expertni, ktery spolu se Stalym vyborem bude pracovat
na pripravé jednotlivych legislativnich aktd, jejichZ vznik nové natizeni pozaduje.

V zaii Komise navrhla stav tvorby nafizeni, projednala navrh pro nafizeni tykajiciho se loga
pro weby sprodejem VLP bez piedpisu, navrhu pro nafizeni ke zménam nevyzadujicim
hodnoceni a natizeni k UPD.

V Fijnu Komise opét projednala seznam zmeén.

Navazala pak pracovni skupina Stalého vyboru, ktera se zabyvala nafizenim k identifikaci
konovitych. Vysledkem je soucasné jiz platné Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/963, kterym
se stanovi provadéci pravidla k natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, (EU)
2016/1012 a (EU) 2019/6, pokud jde o identifikaci a evidenci konovitych, a kterym se stanovi
vzorové identifikacni doklady pro uvedena zvitata.

V listopadu pak pracovni skupina projednala navrh nafizeni k spravné farmakovigilanéni praxi
a PSMF a také navrh 2 nafizeni pro spravnou distribu¢ni praxi, z nichz jedno se tyka VLP a druhé
lécivych latek pouzivanych jako vychozi surovina pro vyrobu VLP. Projednavani pokracuje
v roce 2021.
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Vybor pro veterinarni lé¢iva p¥i Evropské komisi (VPhC)

Veterinary Pharmaceutical Committee (béhem roku dle potieby narizeni 2019/6 transformovdn

v expertni skupinu pri VPhC)

Komise navrhla, aby byla v ramci vyboru vytvofena pracovni skupina, k ¢emuz byla Komise
textem NVR zmocnéna v ramci piipravy delegovanych a implementacnich aktl. Vybor byl
proto pieveden na pracovni vybor (skupinu) - Expertni skupina Vyboru pro veterinarni 1éciva
pti Evropské komisi (EGVPhC) (Expert Group Veterinary Pharmaceutical Committee).

Expertni skupina se se§la tfikrat b&hem &ervna a jednou v fijnu, USKVBL na jednanich
zastupovala MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.

Jednani vyboru bylo spojeno i s priabéznym feSenim a vysvétlovani pravidel vystoupeni
Spojeného  kralovstvi z EU  (https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-united-kingdoms-
withdrawal-european-union; https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-uk-withdrawal-eu/bre
xit-related-guidance-companies).

V ¢ervnu byl probiran navrzeny text nafizeni v pfenesené pravomoci, které jiz nyni plati,
jako Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2021/578, kterym se dopliuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o pozadavky na shromazd’ovani udaja
0 objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkil u zvifat, dale text nafizeni
V pfenesené pravomoci, které je nyni platné jako Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2021/805, kterym se méni ptiloha II natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6. A také
nafizeni, které se bohuzel zastavilo pfi projednavani Evropskym parlamentem, a tyka se nastaveni
kritérii, které vymezi urcité antimikrobni latky pouze k pouziti v humanni medicing.

V Fijnu bylo opét projednavano nafizeni, které se bohuzel zastavilo pii projednavani Evropskym
parlamentem, a tyka se nastaveni kritérii, které vymezi urcité antimikrobni latky pouze k pouziti
V huménni medicin€. Jeho projednavani se protahuje do roku 2021.

3.3.3 Rada Evropy

Pribézné dle potfeby komentaie k zavérim Rady k F2F (spotfeby, AMR), které¢ byly finalné¢
publikovany jako ,,Council Conclusions on the Farm to Fork Strategy* (19th October 2020).

3.3.4 Instituce zajiSt'ujici ¢innost ¢lenskych stati

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

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

CMDv zahgjila svoji ¢innost v roce 2005, kdy pfimo navazala na ¢innost ptedchozi skupiny té¢hoz
charakteru WMRFG (Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group), skupina fungovala
v letech 1997 - 2019 v Londyné ve Spojeném kralovstvi.

Pracovni skupina CMDv se schazi 11x ro¢né pravidelné¢ kazdy mésic kromé srpna v prostorach
Evropské 1ékové agentury (EMA - European Medicines Agency), od roku 2019 v Amsterdamu
v Nizozemsku. Mitinktli se €astni jmenovani ¢lenové kompetentnich narodnich lékovych agentur
¢lenskych statd EU, ktefi jsou nominovani vzdy na tfileté obdobi, dale pak zéastupci Evropské
1ékové agentury (EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden ¢len z ¢lenskych statii Evropské
unie je vzdy volen na tfileté obdobi do funkce piedsedajiciho této pracovni skupiny.

Skupina CMDv seskupuje staty Evropské unie a Evropského hospodaiského prostoru a svoji
¢innost soustfed’uje na nasledujici okruhy na mezinarodni arovni Evropské Unie:
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projednavani individualnich VLP registrovanych postupy MRP/DCP,
projednavani regulatornich, legislativnich a odbornych otazek,

tvorba a aktualizace SOP registrac¢nich procest,

tvorba a aktualizace legislativné-regulatornich pokynii,

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

sdileni informaci,

moznost diskuzi k usnadnéni feSeni otazek a problematickych oblasti,
aktualni dotazy a ptipominky ze strany narodnich agentur,

aktualni dotazy a ptipominky ze strany farmaceutického primyslu.

YVVVVVVYVYVYYY

Mezi hlavni otazky feSené a diskutované na skupiné CMDv v roce 2020 patiily:

revize VET legislativy/CMDv pracovnich podskupiny - revize v souladu s Novym VET
Narizenim,

Brexit - dotfeseni pravidel a podminek k planovanému vystoupeni UK z EU,
aktualizace CMDv pokynii/SOP,

vicecetné 1€kové formy,

vicejazycné obaly,

Pictograms - new target species,

Homeopatics under cascade,

QRD aktualizace,

hrani¢ni pfipravky,

Covid 19 - Business Continuity Plan.

VVVVVVVVY 'V

Soucasti pravidelnych mitinki  skupiny CMDv jsou 1 mitinky ,,ad-hoc* pracovnich
skupin/podskupin, které na CMDv vznikaji a zanikaji v souladu s aktualnimi a konkrétnimi
potfebami feseni pracovnich zalezitosti.

Skupina CMDyv 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, AVC, FishMedPlus
Coalition.

V roce 2020 byly piedsednickymi staty EU ¢lenské staty Chorvatsko/zajist'ovala Francie (leden -
cerven 2020) a Némecko (Cervenec - prosinec/2020), které zajistovaly, at’ uz zcela nebo pouze
castecne, ukoly spojené s pozici predsednické zemé v souladu s pracovni naplni skupiny CMDv
véetné pracovnich Preziden¢nich mitinkd.

HMA

Hlavnimi tématy jednani skupiny Vedoucich 1ékovych agentur v roce 2020 byla zaprvé ptiprava
fungovani 1€kovych agentur po nabyti ucinnosti nafizeni o veterindrnich 1éc¢ivych pfipravcich
a za druhé priprava spolecné strategie HMA/Evropské 1€kové agentury na obdobi do roku 2025.

Strategie HMA byla publikovana na strankach HMA v listopadu 2020 a zahrnuje 6 prioritnich
oblasti v oblasti humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravku:

Dostupnost a piistup k 1é¢ivym piipravkim,

Naéstroje pro analyzu dat, digitalni nastroje a digitalni transformace,

Inovace,

Antimikrobni rezistence a dal$i nové zdravotni hrozby,

Reseni problémi vV zasobovani 1é¢ivymi pipravky,

Udrzitelnost sité 1ékovych agentur a jeji vykonnost.
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HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika
V roce 2020 neprob&hlo zadné jednani. Skupina je prozatim neaktivni.

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

V roce 2016 byly nominovany dv¢ zastupkyné za CR, schvaleny na jednani ESCMID/VETCAST
jako ¢lenové VETCAST za CR, nominace platna i v roce 2020:

Doc. MVDr. Karpiskové, CSc., VUVeL - predevsim komunikace ohledné MIC a patogen.

MVDr. Novotnd, USKVBL - u¢inné latky, davkovaci rezimy, autorizované indikace ve VLP
nasledné napf. i diskuse k PK, PD a modelovani davkovani.

Cinnost skupiny je sledovana, v roce 2020 nebylo jednani.

Codex Alimentarius EWG - AMR a jednani fyzické skupiny TFAMR

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

CR se prihlésila k u¢asti na ¢innosti obou EWG (USKVBL: Dr. Pokludova, GL Code of Practice
(CP), SVS: MVDr. Veronika Vlasakova, GL Integrated Surveillance (GLIS). K obéma pokyniim
jsou pravidelné zasilany pisemné komentafe, na jejichz piipravé se podilel USKVBL
(Dr. Pokludova ve spolupraci s MVDr. Pratovou, MVDr. Nepejchalovou, MVDr. Pomeznou
v roce 2017 a nasledné Dr. Pokludova v roce 2018 a 2019 a 2020).

V roce 2020 vypracovala Dr. Pokludova stanovisko (vykomunikovano se SVS a MZe),
vyjadiujici se ke 4 otdzkdm EK/GS Rady a k EU komentéaiim stran CP a GLIS.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers- WGEQ)

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

V roce 2020 bylo realizovano 1 jednani této pracovni skupiny formou TC ptes WEBEX v fijnu
2020. Pracovnice Referatu farmakovigilance Odboru inspekce se tohoto jednani zucastnila.

3.3.5 Ostatni instituce, organizace a mezinarodni aktivity

EDQM

V roce 2020 se na praci zajisStované EDQM jako clenové skupin expertii Evropské 1ékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a PharmDr. Jaroslav Maxa,
Ph.D. Dr. Jaroslav Maxa =zajistuje cCinnosti tykajici se prace na monografiich antibiotik
a syntetickych chemickych 1é¢iv, MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. zajistuje agendu tykajici se
imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka. V listopadu 2020 schvalila Evropska Iékopisna
komise nominaci RNDr. Jitky Chumchalové, Ph.D. za ¢lena pracovni skupiny pro bakteriofagy.

MVDr. Maxa se za skupinu expertl 7 (skupina pro antibiotika) Evropské lékopisné komise
ucastnil na jednanich této skupiny vroce 2020 dvakrat (distan¢né). Na jednanich byly napf.
uzavieny nasledujici monografie: dihydrostreptomycin-sulfat, bacitracin, erythromycin,
kanamycin-sulfat, piperacilin, vankomycin HCIL. Déle se pracovalo na tvorbé novych nebo
na revizich starSich monografii: florfenikol, ceftiofury, daptomycin, ciklosporin, amoxicilin,
flukloxacilin, ivermektin, oxytetracyklin HCI.

USKVBL se piimo podilel (jako raportér) véetné laboratorni prace na monografiich: florfenikol -
nova monografie, tiamulin-hydrogenfumarat - revize testu na piibuzné latky.
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V ramci skupiny expertd 10A (chemické latky) se Dr. Maxa ucastnil v roce 2020 na jednanich
skupiny tfikrat (jednou prezen¢né, 2x distan¢n¢). Uzaviena byla tvorba nebo revize nasledujicich
monografii: atorvastatin Ca, acetylcystein, salbutamol-sulfat, nitrofural. Dale se pracovalo
na monografiich: paracetamol, thiopental, fenbendazol, levomepromazin-hydrochlorid, sevelamer
aj. USKVBL se podilel ve funkci raportéra na nasledujicich monografiich: fenbendazol - piibuzné
latky, levomepromazin-hydrochlorid - piibuzné latky.

V ramci skupiny 15V (skupina experti pro veterinarni vakciny a imunoséra) se v roce 2020
jednani tiikrat (jednou prezencné, 2x distan¢n€) ucastnila MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
Na pracovnich jednéanich skupiny 15V byla feSena tvorba novych a revize stavajicich monografii
Evropského 1ékopisu.

Pracovalo se na dvou monografiich vakcin pro ryby. Lékopisnd monografie ,,Winter ulcer vaccine
(inactivated, oil adjuvanted, injectable) for salmonids (2151)* je dokoncovana a zaCatkem pfistiho
roku bude pfipravena pro publikovani ve Pharmeuropé. Monografie ,,Vibriosis vaccine
(inactivated) for sea bass (3090)“ jiz byla pfijata a bude publikovana v Dopliiku 1ékopisu 10.6.
Ve stejném doplitku bude publikovana i revize obecné monografie ,,Vakciny pro veterinarni
pouziti (0062) ve smyslu Upravy tykajici se ulev u MUMS produktii.

Pro driibez je tvofena novad monografie ,,Mycoplasma gallisepticum vaccine (live) pro kura
domaciho (3133), ktera byly publikovana ve Pharmeuropé 33.1. Pfipominky jsou v feseni.

Byla navrzena revize monografie pro vakcinu proti Clostridium septicum (0364), v navaznosti
na vysledky studie BSP 130, tykajici se zkousky ucinnosti, rezidualni toxicity a obsahu antigenu.
Do revize budou zafazeny i dalsi monografie pro klostridia (0362 a 0363). V bfeznu 2021
probéhne k této problematice workshop (formou webinaie) a nasledné by mély byt tyto revize
publikovany ve Pharmeuropé k pfipominkovani.

Probéhlo 1 n€kolik telekonferenci, které byly organizovany v souvislosti s feSenim problematiky
sterility vakcin pro neparenterdlni podani (netekuté 1ékové formy), coz souvisi s vyvojem novych
vakcin a novych lékovych forem. V této souvislosti byl Komisi piijat ndvrh na revizi obecné
monografie ,,Vakciny pro veterinarni pouziti (0062)“. Vzhledem k situaci nebyla organizovana
vefejna konzultace a piedlozeny navrh revize bude publikovan k vyjadreni pfimo ve Pharmeuropé
33.2.

Také byl schvalen pozadavek na zahdjeni pilotni faze prace na pozadavcich ke kvalite,
bezpecnosti a ucinnosti pro nekonvencni vakciny (nové/GMO vakciny) ve srovnani se
soucasnymi konven¢nimi vakcinami pro veterinarni pouziti. Prace bude zahajena zhodnocenim
Ctyt vakcin pro driibez, které jsou jiz registrovany v Evropé. Na zakladé tohoto pfezkoumani bude
rozhodnuto, zda budou revidovany stavajici 1ékopisné monografie nebo bude vytvofena nova
obecna monografie.

Byla schvélena revize monografie ,,Vakcina proti tetanu pro veterinarni pouziti (0697)“ a mala
revize monografie ,,Vakcina proti kokcidioze kura doméciho ziva (2326).

Korespondenc¢né byl také schvalen ,,Technical guide for the elaboration and use of monographs
for vaccines and IVMPs - 2nd revision®.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Piinosem &lenstvi je jednak piistup ke $kolenim a tréninkéim
pro inspektory na potfebné tGrovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize Ustavu a uznavani
vysledkt jeho inspekci také autoritami mimo EU a zjednoduSeni tak pfistupu ceského prumyslu
na tyto trhy. V ramci &lenstvi v PIC/S se Ustav podili na piipravé pokynt na padé PIC/S
a harmonizaci inspekcnich postupt. Nezanedbatelnym pfinosem je moznost UcCasti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontaktti na inspektory SVP. V roce 2020 se pracovnice
USKVBL u¢astnily PIC/S seminafe na téma ,,Distant Assessment of GMP Compliance* a PIC/S
Quality Risk Management mitinku.
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V ramci PIC/S doslo k vytvofeni pracovni skupiny zabyvajici se veterinarni problematikou -
Working Group on Veterinary Medicinal Products. Zastupce USKVBL je ¢lenem této pracovni
skupiny, ktera zacala svou ¢innost v roce 2019. V roce 2020 probéhlo 6 telekonferenci. V ramci
této skupiny je projednavana predevsim revize Dopliiku 4 a 5 Pokynti pro SVP.

V roce 2020 probihaly nasledujici revize dokumentli: probihajici revize Annexu 1 PIC/S GMP
Guidu - Manufacture of Sterile Medicinal Products ; Annexu 2 PIC/S GMP Guide - Manufacture
of Biological Medicinals and ATMP, vydani dokumentu pro inspektory Aide Memoire Inspection
of Health Based Exposure Limit Assessments and Use in Quality Risk Management; dale
pokracuje piiprava drafti dokumentti - Good Practices for Data Management and Intergrity
in Regulated GMP/GDP Environments, dale dokumentu How to Evaluate / Demonstrate the
Effectiveness of a Pharmaceutical Quality System in relation to Risk-based Change. Na toto téma
se zastupce USKVBL zagastnil také Expert Circle on Quality Risk Management, ktery byl
organizovan Tureckou autoritou prostfednictvim webinare; vydan byl PIC/S Audit Checklist -
Interpretation Guide; revidovana byla PIC/S Guideline for the Pre-accession Procedure; vydany
byly QA on Implementation of risk based prevention of crosscontamination in production;
z diivodu epidemiologické situace byly zruseny 2 mitinky PIC/S Committee; zastupce USKVBL
se v prosinci zucastni PIC/S seminafe (formou webinare), poradaného Finskou autoritou na téma
Distant Assessment of GMP Compliance.

V roce 2020 pokracuje budovani vzdélavaci platformy PIC/S Inspectorates’ Academy - probiha
tvorba e-learningovych moduli a piiprava doporucenych struktur Skoleni pro inspektory.

PIC/S spolupracuje s organizacemi EDQM, UNICEF, WHO, ASEAN Pharmaceutical Product
Working Group, OIE, ICH, rozviji vztahy s Cinou a Indii z pohledu vyroby a dovozu API z téchto
zemi. Zastupce Ustavu ¢lenem PIC/S Committee a Sub-Committee on Compliance (SCC), ktera
se zabyva ptredevsim koordinovanim, planovanim a monitorovanim vSech hodnoceni souvisejicich
se vstupem jednotlivych autorit do PIC/S, pfezkoumdnim zprav a monitorovanim plnéni
napravnych opatfeni, aktualizaci predpisové dokumentace tykajici se hodnoceni zZadosti o vstup.
V ramci této pracovni skupiny byly piezkoumany zpravy a stavy zadosti z hodnoceni zadatell
0 vstup do PIC/S: Arménie, Brazilie, Bulharsko, Bangladesh, Jordansko, Pakistan, Rusko.
Zastupce Ustavu dokonéil v roce 2020 hodnoceni Péakistanské autority v ramci Pre-applicants
application.

BTSF

Pod vedenim agentury AENOR (ES) a za ucasti tymu ptednasejicich z riznych ¢lenskych stata
pro sérii $koleni ,,Better training for Safer Food - AMR* méla pokrac¢ovat (XI/ 2019 - 111/2021)
série Skolicich akci BTSF v hlavnich méstech raznych ¢lenskych statd EU. Probehly pouze dve
akce leden a unor, nasledné prednaSkova Cinnost prerusena z diivodu COVID, proto postupné
vypracovavana verze piednasek a naplné workshopi pro virtudlni pokracovani od roku 2021.

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 piinosna i z pohledu ziskani pfehledu o aktivitach k feseni AMR
a tzv. ,Best practices” pii feSeni AMR v jednotlivych ¢lenskych statech a to jak v oblasti
humanni, tak veterinarni mediciny.

EU- JAMRAI: EARS - vet

Za CR/MZe byla pro zastupovani nominovana Dr. Pokludova, ktera ve spolupraci se SVS a SVU
Jihlava, ptipadné dal§imi odborniky z pracovist SVU Praha a SVU Jihlava, VUVeL, CKS NAP
a MZe piipravuje pisemna stanoviska a rovnéZ se ulastni telekonferenénich jednani. Uéelem
projektu je nastaveni harmonizovaného systému sledovani AMR u patogenl veterinarniho
vyznamu izolovanych z klinicky nemocnych zvifat pro stity EU. CR se do projektu zapojila
sohledem na existenci narodniho monitoringu cilovych patogenli majoritnich druhi
hospodaiskych zvitat. Ve spolupraci s MZe a vySe uvedenymi subjekty probéhla rovnéz ,,country
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visit“ na MZe a na pracovisti SVU Jihlava (Dr. Rodolphe Mader, koordinator projektu EU
JAMRAI, FR).

V roce 2020 byla vypracovavana, zfinalizovana (a nasledné v lednu 2021) zvefejnéna publikace:
Mader R, Damborg P, Amat JP, Bengtsson B, Bourély C, Broens EM, Busani L, Crespo-Robledo
P, Filippitzi MA, Fitzgerald W, Kaspar H, Muiioz Madero C, Norstrom M, Nykdsenoja
S, Pedersen K, Pokludova L, Urdahl AM , Vatopoulos A, Zafeiridis CH , Madec JY , on behalf
of EU-JAMRAI: Building the European Antimicrobial Resistance Surveillance network in
veterinary medicine (EARS-Vet).

https://www.researchgate.net/publication/348849751 Building_the European_Antimicrobial_Re
sistance_Surveillance_network_in_veterinary medicine_ EARS-Vet

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektiim

Seminare

V roce 2020 Ustav nepotadal seminaie pro regulované subjekty. Z diivodu pandemické situace
byly diskutované seminafe odloZeny na rok 2021. V roce 2020 probihaly jednani s regulovanymi
subjekty zejména v oblasti sbirani dat o spotfebach veterinarnich 1é¢ivych piipravk z urovné
chovateli a veterinarnich 1ékait a dale v oblasti kompetenci a pozadavkia pii vyrobé
medikovanych krmiv. Byl nastaven novy automatizovany systém sbéru dat o distribuci
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl od distributort.

Pokyny
V pribéhu roku 2020 vydal/aktualizoval Ustav na zékladé potfeb a moznosti ze zakona o 1é¢ivech

2 pokyny.

Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
UST- 3/ Spravni poplatky za ukony provadéné
na zadost v souvislosti s veterinirnimi UST - 3/2006/
2006/ o Toa n g ... 15.1.2020 -
pripravky a veterinarnimi technickymi rev. 2
rev. 3 v
prostiedky

Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
Zpusob vyplnéni veterinarniho
INS/VYR- piedpisu pro vyrobu medikovanych

MK- krmiv a povinnost on-line vkladani INSEVAIR

2 a0 oo ool STl 22. 4. 2020 MK- -
01/2012 - 1Gdaju z veterinarnich ptedpisi do

: . : R 01/2012/rev.5
rev. 6 informac¢niho systému Statni

veterinarni spravy (IS SVS)
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v roce 2020, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty
pomoci Spisového systému Magion, propojené¢ho se systémem Documentum. Zaevidovano bylo
15 700 dokumentli/¢isel jednacich.
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Graf znazoriiuje piehled poctu zaevidovanych dokumentt v letech 2010 - 2020.
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5. Cinnost Odboru Registrace a schvalovani

5.1 Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Ut¢ast CR v evropskych registraénich procedurich, registrace vnitrostitnim postupem,
registraéni agenda

Ceska republika aplikovala za Glelem registrace veterinarnich 16¢ivych piipravkd registraéni
postupy v zavislosti na charakteru podanych zadosti v souladu s pfislusnymi legislativnimi
normami.

V roce 2020 byly pii registraci veterinarnich 1écivych ptipravka uplatnény Ctyfi typy registrac¢nich
postupit - Cisté vnitrostatni postup, postupe vzajemného uznavani clenskymi staty EU,
decentralizovany postup a centralizovany postup Spolecenstvi. U postupu vnitrostatniho, postupu
vzajemného uznavani a decentralizovaného postupu bylo postupovano v souladu s ustanovenimi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpist a v souladu se
zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozd¢jSich predpist. V piipad€ centralizovaného
postupu Spole€enstvi bylo postupovdno v souladu s nafizenim EU ¢. 726/2004 Evropského
parlamentu a Rady.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP podle typu registra¢niho postupu k datu 31. prosince 2020

TYP PROCEDURY POCET
Vnitrostatni postup 730
Postup vz4jemného uznavani ¢lenskymi staty EU 303
Decentralizovany postup 572
Centralizovany postup EU 449
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 2054

Obr. 5/1 Procentualni vyjadieni zastoupeni registra¢nich procedur v roce 2020

M vnitrostatni postup

M postup vzajemného uznavani
m decentralizovany postup

M 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 2020

Pocet Zadosti

Kategorie CR dotéeny CR referenéni
Druh registra¢niho Fizeni veterinarniho  gensky stat Clensky stat
léciveho (CMS) (RMS)
pripravku Prijaté Vyrizené Prijaté Vyrizené
zZadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem Farmaceutika 3 2 0 1
Vza]emvne, 0 uznavani - prvnl Imunologlka 1 1 0 1
uplatnéni
Registrace postupem Farmaceutika 1 4 1 1
vzajemneho uznavani - Imunologika 0 1 4 2
opakované uplatnéni
Registrace postupem Farmaceutika 27 44 2 4
VZaJermne 1o uznavan Imunologika 1 12 0 1
decentralizovany postup
Prodloueni resist Farmaceutika 52 54 4 2
rodaiouzeni registrace .
g Imunologika 13 11 3 4

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

Zména registrace typu IA Farmaceujuka 166 183 2 =
Imunologika 25 24 5 4
Zména registrace typu IB Farmaceujuka Lz 2 2 5
Imunologika 21 20 4 3
Zména registrace typu Il Farmaceujuka 47 o1 = -
Imunologika 29 34 6 6

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

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki postupem vzajemného uznavani

a decentralizovanym postupem

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

b) Registra¢ni postup DCP (Decentralised Procedure - decentralizovany postup tj. veterinarni
1€Civy pripravek je poprvé registrovan v zadatelem vybranych statech Evropské unie ve stejny
moment).

c¢) Registracni postup RUP (Repeat Use Procedure - opakovany postup registrace, ktery je pouzit
Vv pfipad¢, kdy po kompletaci prvniho postupu MRP nebo DCP, mé zadatel zdjem registrovat dany
veterinarni 1€Civy piipravek v dalSich ¢lenskych statech Evropské unie).

Mezinarodni registraéni postupy MRP a DCP zaujimaji v Ceské republice stale své vyznamné
misto a jsou pro registraci veterindrnich l1éCivych piipravki, 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.

30



Na registratni postupy novych registraci pak dale navazuji v Zivotnim cyklu kazdého
veterindrniho 1é¢ivého piipravku dalsi registracni postupy, mezi které patii postup prodlouzeni
platnosti registrace a zmény registrace oproti schvalené verzi registracni dokumentace, a to zmény
mensiho nebo vétsiho vyznamu tzv. ,,malé zmény* (typ 1A, IB) nebo ,,velké zmény* (typ II).

V MRP a DCP registra¢nich procesech vystupovala Ceské republika v roce 2020, jak v pozici
referencniho ¢lenského statu (RMS - Reference member state tj. statu, ktery si zadatel o registraci
vybral pro regulatorni, legislativni, odbornou a koordina¢ni ¢innost), tak v pozici dotcené¢ho
¢lenského statu (CMS - Concerned member state tj. statu, ktery si Zadatel o registraci zvolil jako
cilovy Clensky stat pro registraci daného ptipravku).

CR/RMS )
V roce 2020 se Ceska republika ucastnila v roli RMS v MRP i DCP registra¢nich postupech
u farmaceutickych a imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravka.

Ceska republika plnila roli RMS v MRP a DCP postupech ¢eskych i zahrani¢nich Zadatelt
o registraci, pfiCemz pocet zahrani¢nich zadatell je stale vyrazné vyssi. PocCet zadosti o nové
registrace postupy MRP 1 DCP ze strany ¢eskych farmaceutickych firem se vSak 1 v tomto roce
zvysil. Skutecnost, ze se ¢eské farmaceutické spolecnosti prezentuji v pozici zadatelli o registraci
na EU trovni, udrzuje se timto Ceska republika a esky farmaceuticky pramysl v &lenskych
statech EU v neustalém povédomi.

Ceska republika si také v roce 2020 drzela svoji aktivni pozici v roli RMS mezi ¢lenskymi
zemémi EU, stejné jako svoji vedouci pozici mezi zemémi Visegradské skupiny a zemémi tzv.
Stiedni a Vychodni Evropy. Ceska republika si timto upeviiuje, zdokonaluje a rozifuje své
regulatorni, legislativni, odborné a koordinacni zkuSenosti v oblasti mezinarodnich registracnich
postuptl veterinarnich lé¢ivych piipravki v EU.

Nové registrace VLP

e Pocet zadosti postupem DCP vyrazné pievysoval pocet zadosti postupem MRP

e Pocet zadosti pfijatych byl v podstaté shodny s poctem zadosti vytizenych

e Pocet zadosti farmaceutickych piipravkt byl v podstaté shodny s poctem zadosti pfipravka
imunologickych

e Celkovy pocet zadosti o registraci postupem MRP/DCP se oproti roku 2019 lehce snizil

Prodlouzeni platnosti registrace VLP

e Pocet zadosti vyfizenych se v podstaté rovnal poctu zadosti piijatych

e Pocet zadosti ptipravkli imunologickych se v podstaté rovnal pfipravkiim farmaceutickym

e Celkovy pocet zadosti o prodlouzeni platnosti registrace postupem MRP/DCP byl v podstaté
shodny s rokem 2019 u piijatych zadosti, v ptipadé vytizenych zadosti se snizil

Zmény registrace VLP

e Pocet pfijatych i vyfizenych zadosti se pohyboval téméf na stejné Grovni

e Pocet zadosti pripravkl farmaceutickych prevazoval nad pfipravky imunologickymi

e Celkovy pocet zadosti o zmény registrace postupem MRP/DCP ziistal s rokem 2019 v podstaté
na stejné urovni

CR/CMS

V roce 2020 se Ceska republika tcastnila v roli CMS v MRP i DCP registraénich postupech
u farmaceutickych a imunologickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki.

V roce 2020 byl pocet piijatych zadosti o registraci farmaceutickych piipravki je vyssi nez pocet
zadosti o registraci imunologickych ptipravki a kdy registrace postupem DCP stale prevazuji nad
registracemi postupem MRP.
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Noveé registrace VLP

e Pocet zadosti postupem DCP vyrazné pievysoval pocet zadosti postupem MRP

e Pocet zZadosti vyfizenych pievazoval nad poctem zadosti ptijatych

e Pocet zadosti farmaceutickych ptipravka prevazoval nad ptipravky imunologickymi
o Celkovy pocet zadosti o registraci postupem MRP/DCP se oproti roku 2019 snizil

Prodlouzeni platnosti registrace VLP

e Pocet vyfizenych Zadosti se rovnal poctu zadosti piijatych

e Pocet zadosti farmaceutickych ptipravka pfevazoval nad ptipravky imunologickymi

e Celkovy pocet zadosti o prodlouzeni platnosti registrace postupem MRP/DCP se oproti roku
2019 zvysil

Zmény registrace VLP

e Pocet zadosti vytizenych pievazoval nad poctem zadosti ptijatych

e Pocet zadosti ptipravkl farmaceutickych ptevazoval nad ptipravky imunologickymi

e Celkovy pocet zadosti 0 zmény registrace postupem MRP/DCP se oproti roku 2019 snizil

Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravki vnitrostatnim postupem

Z celkového poctu 2054 registrovanych veterinarnich léc¢ivych piipravki, je vnitrostatnim
postupem registrovano 730 piipravkd. Jde piedev§im o piipravky registrované v minulosti,
a to pred vstupem Ceské republiky do EU ¢&i v dobg, kdy Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
jesté nevyuzivali v takovém rozsahu jako dnes moznosti mezindrodnich postupti. VétSina téchto
registrovanych piipravku jiz ziskala platnost registrace na dobu neomezenou. Pro nové zadosti
o registraci 1é¢ivych pripravka pak zadatelé vétSinou vyuZzivaji moznosti mezinarodnich postupt.
Zatimco pocet piipravkl registrovanych postupem vzajemného uznavani a decentralizovanym
postupem zaznamenava kazdy rok narGst (v roce 2016 bylo registrovano MRP/DCP 702
pripravkl, nyni vroce 2020 jiz 875), pocet vnitrostatné registrovanych piipravkli se kazdym
rokem snizuje (v roce 2017 bylo registrovano vnitrostatnim postupem 780 ptipravkl, nyni 730).
Dtvodem je zruSeni platnosti registrace na zaklad¢ Zadosti drzitelli rozhodnuti o registraci, kde
jednim z divod je 1 nahrazeni vnitrostatni registrace daného piipravku mezinarodnim postupem,
kdy dany ptipravek ziskava status MRP/DCP ptipravku.

Platnost registrace je zdkonem o l1éCivech stanovena na dobu 5 let. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze pozédat o prodlouzeni platnosti registrace. Jakmile je registrace jednou prodlouzena,
je platna po dobu neomezenou. Pouze z diivodu tykajicich se farmakovigilance miéize USKVBL
rozhodnout o prodlouzeni platnosti na dalSich pét let avSak pouze jednou. Z uvedenych divodia
se pocet pfipravki s platnosti registrace na dobu neomezenou stale zvySuje a pocet piijatych
zadosti o prodlouzeni platnosti registrace se pfimou umérou snizuje. Pokud Zzadatel nevyuzije
moznost prodlouzeni platnosti registrace, platnost vyprsi. Registrace mlize byt zrusena rovnéz
na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti o registraci ¢i zruSena nebo pozastavena z moci ufedni.

Nejvétsi podil na poctu spravnich fizeni vedenych vnitrostatnim postupem maji fizeni tykajici
se zadosti o zménu registrace. Tato fizeni probihaji v souladu s vnitrostatnim pravnim piedpisem -
zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozd¢jSich predpistt a to v navaznosti na pfimo
pouzitelny ptedpis EU - nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni ¢. 712/2012 o posuzovani
zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki. Zadatelé tak mohou vyuZivat
moznosti tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel mize oznédmit i vice zmén v ramci jedné zadosti,
v nékterych piipadech i pro vice registranich Cisel. K pruznosti systému posuzovani zmén
registrace prispiva kategorizace zmén zakotvena ve sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. kvétna
2013 - Pokyny pro riizné kategorie zmén, pro provadéni postupti stanovenych v kapitolach II, Ila,
IIT a IV natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci huménnich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki, jakoz i pro dokumentaci, ktera se ma
na zakladé téchto postupt predkladat.
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Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci miize v nékterych ptipadech vyuzit moznost seskupeni
zmén v ramci jedné Zadosti. Vzhledem k principu, na kterém je zaloZena evidence ptichozich
zadosti prostfednictvim spisové sluzby, je pii stanoveni poctu Zadosti o zmény registrace
zohlednén pocet piijatych zadosti, nikoli pocet skute¢né¢ hodnocenych zmén, které kazda zadost
obsahuje. Tato vycislena skutecnost tak vypovida spiSe o vyvoji schopnosti vyuziti seskupeni
zmeén drziteli rozhodnuti o registraci, nepodava vsak informaci o poctu zmén, které drzitelé
v ramci zadosti pozaduji. V priubéhu nékolika let tak dochédzelo ke sniZzovani poctu piichozich
zadosti 0 zménu registrace, z cehoz je patrné, ze drzitelé rozhodnuti vyuzivaji moznosti seskupeni.
Protoze k popisovanému postupu pocitani zmén se pfistoupilo jiz od roku 2013 a lze fici, Ze
spravné seskupovani zmén ze strany zadatelli se zacalo projevovat od r. 2016, celkovy pocet
zadosti 0 zménu registrace uvedeny v tabulce 5/4 za rok 2016-2020 jiz opét vypovida o mnozstvi
predkladani téchto zadosti a objemu prace s tim spojené.

V roce 2020 bylo u ¢isté vnitrostatnich registraci vytfizeno 92 spravnich fizeni ke zméné typu IA
¢i [A|n (které zahrnuji ¢asto seskupeni zmén k jednomu ¢i vice piipravkiim), 74 spravnich fizeni
ke zméné registrace typu IB (v souladu se stanovenymi pravidly jde velmi Casto o seskupuji
dalSich navazujicich zmén typu IB, IA ¢i [A\, taktéZ se stejnd zména/y muliZe tykat pfipravku
o vice silach, pficemz kazda sila ptipravku je registrovana pod samostatnym registracnim ¢islem,
nicmén¢ vSechny nélezi do tak zvané souhrnné registrace a zadatel tak predkladd jednu
seskupenou zadost pro vSechny registrované sily) a 25 spravnich fizeni ke zméné registrace typu
IT (mtze jit rovnéz o seskupeni dalSich navazujicich zmén vSech typt), v nékterych piipadech
(na zakladé souhlasu USKVBL) lze podat jednu Zadost o seskupenou zménu typu II i pro vice
registracnich ¢isel (pfipravki). Zmény typu II mohou mit podstatny vliv na kvalitu, bezpe¢nost
Celkove bylo vytizeno 191 spravnich fizeni tykajicich se zmén registrace ptipravki 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 2020 bylo
pfijato a vyfizeno 64 zadosti o pievod.

Rovnéz pouze na vnitrostatni Grovni probihd postup povoleni tzv. soubézného dovozu
a prodlouzeni platnosti tohoto povoleni. Zakon o 1écivech jej definuje jako povoleni distribuce
lé¢ivého piipravku z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky, pokud tomuto lé&ivému
pipravku byla udélena registrace v Ceské republice a v ¢lenském staté a distribuce neni
zajistovana drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku v Ceské republice nebo
v soucinnosti s nim. V roce 2020 bylo kladné vyfizeno 11 zadosti o povoleni dovozu ¢i jeho
prodlouZzeni.
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Tab. 5/3 Prehled poétu piedlozenych zadosti a vyfizenych zadosti v roce 2020 vnitrostatnim
postupem

Druh Fizeni Kfl,t.e go rie w:tfterinérm'ho ves 4x ws P(Téet iédosti’ s .
Lécivého pripravku Prijaté Zadosti Vyftizené Zadosti*

. Farmaceutika 5 1
Registrace Imunologika 1 0
.. Farmaceutika 3 8
Prodlouzeni registrace Imunologika 5 5
. . Farmaceutika 57 57
Prevod registrace Imunologika 4 7
ZruSeni registrace na Farmaceutika 37 37
Zadost drzitele Imunologika 3 3
o Farmaceutika 1 1
Soub&Zny dovoz Imunologika 4 11

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

. . Farmaceutika 67 87
Zména registrace typu [A Imunologika 4 5
. . Farmaceutika 60 66
Zména registrace typu I1B Imunologika 8 8
. . Farmaceutika 14 15
Zména registrace typu II Imunologika 10 10

* Pokud pocet vyfizenych zadosti je vyssi nez pocet piijatych Zadosti znamena to, ze v daném roce byly vytizeny
i zadosti ptichozi ke konci roku piedeslého.

1V 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 uvedend v tabulce pfedstavuji
pocet predlozenych zadosti o zmény registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Tab. 5/4 Pocet ptijatych a vytizenych zadosti v roce 2020 v porovnani s lety pfedchozimi

Druh Rok Prijaté zadosti  VyfFizené Zadosti
2020 46 75
2019 118 173
2018 96 84
2017 93 61
2016 86 120
2015 80 113
2014 99 101
¥, q 5 2013 110 89
Zadost o novou registraci 2012 136 126
2011 104 101
2010 111 72
2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2020 80 84
2019 67 75
2018 88 87
5 2017 60 100
Zadost o prodlouZeni registrace 2016 99 32
2015 71 85
2014 75 117
2013 101 82
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Zadost 0 zménu registrace
(pro rok 2017, stejné jako pro ptredeslé roky,
se u zmén registrace jednda o pocet
predlozenych zadosti, nikoli o skutecny
pocet hodnocenych zmén obsazenych
v zadosti, jak tomu bylo dfive)

Zadost o pFevod registrace

Zadost o zruSeni registrace

Zadost o zastaveni spravniho Fizeni
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2010 35 35
2009 24 24
2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
2020 0 0
2019 0 0
2018 0 0
2017 0 0
2016 0 0
2015 0 0
2014 0 0
Odvolani proti registra¢nimu 2013 0 0
rozhodnuti 2012 0 0
2011 1 1
2010 2 2
2009 0 0
2008 2 2
2007 2 8
2006 12 6
2020 0 13
2019 8 8
2018 2 2
2017 10 10
2016 16 16
2015 9 9
2014 12 12
Administrativni opravy 2013 6 6
v registra¢nich rozhodnutich 2012 8 8
2011 15 15
2010 29 29
2009 30 30
2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15
2020 824 937
2019 927 1081
2018 890 841
2017 777 1009
2016 1083 835
2015 1262 1606
2014 1617 1603
2013 1227 1105
Celkem 2012 1325 1307
2011 1235 1549
2010 1306 1261
2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

* Od roku 2013 Veterinarni ustav pfistoupil v piehledech tykajicich se zmén k novému vyjadieni 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 - 2019 predstavuje tedy pocet predlozenych zadosti o zmény registrace a ne pocet faktickych vyfizovanych
zmen registrace.

Celkem bylo v roce 2020 na odboru registrace a schvalovani pfijato 824 zéadosti, vcetné

administrativnich oprav a vyfizeno 937 (vyfizeny i zadosti pfichozi ke konci roku ptredesl€ho).
Mnozstvi zadosti je tak srovnatelné s rokem piedchazejicim.
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Registrace VLP podle jejich charakteru a zpisobu vydeje

K datu 31. prosince 2020 bylo v Ceské republice registrovano celkem 2054 veterinarnich 1é&ivych
pripravka, z toho 1586 piipravka farmaceutickych a 468 imunologickych. Podle zptisobu vydeje
jsou veterinarni 1é¢ivé pripravky zatazeny do dvou kategorii - pfipravek je vdzan na predpis
veterinarniho 1ékafe (RP) nebo neni vazan na piedpis, coz znamena, ze pripravek je v 1ékarnach
voln¢ prodejny (VP) a jeho vydej neni omezen na lékaisky piedpis. V téchto zékladnich
kategoriich jsou rozliseny dalsi podkategorie, napi. do kategorie piipravkli vazanych na piedpis
veterinarniho lékafe jsou zahrnuty i piipravky uréené pro podani pouze veterinarnim lékatrem.
Do kategorie voln¢ prodejnych piipravki jsou zahrnuta i tzv. vyhrazend 1éciva, jejichz prodej
je umoznén i mimo lékarny, a to u proskolenych prodejcti vyhrazenych 1éCiv. Procentualni
zastoupeni veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl podle vydeje zlstava konstantni. Veterindrni 1é¢ivé
piipravky vadzané na predpis predstavuji stale ptes 90% z celkového poctu registrovanych
pripravkd. U nékterych pfipravkll je stanoven rlzny zpiisob vydeje pro jednotlivé velikosti
schvalenych baleni. Jde zejména o antiparazitika, jejichz klinicka baleni jsou urcena pro vydej na
1ékatsky predpis, zatimco mensi baleni ur¢end pro chovatele pro oSetfeni jim chovaného zvifete/
malé skupiny zvitat, zistavaji voln¢ prodejna, v n¢kterych pripadech jde i o vyhrazené VLP.

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 projektl, které spadaji do této oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni
urovni. Rok 2020, s vyjimkou prvnich dvou mésicii, nicméné znamenal pfevedeni fady aktivit
do virtualni, elektronické, telefonické ¢i korespondencni formy, z divodu COVID.

Béhem roku 2020 pouze inicialni jednani Centralni koordina¢ni skupiny pro Narodni antibioticky
program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Dr. Pokludovd) predala informace o spotiebd
a pouzivani antimikrobiadlnich latek ve veterinarni mediciné a byla k dispozici pro spolupraci
a reflexi aktudlniho déni ve veterinarni oblasti (napt. vypracovani dotazniki WHO).

Jelikoz byla vroce 2020 utlumena ptfedndskova cinnost, Dr. Pokludovd a MVDr. Bures,
pokracovali v komunikaci k antimikrobnim VLP, pouzivani antimikrobik ve veterinarni mediciné,
antibiotické politice, SZP a nov¢ tézZ ke strategii F2F virtudlni ¢i elektronickou formou.

MZe bylo ze strany USKVBL priibézné informovéano o &innostech USKVBL, které byly v roce
2020 ze strany ustavu zajiStovany ve vztahu k plnéni AP NAP (viz téz vySe polozky uvedené
Vv kapitole vénované Pracovni skupiné pro antimikrobika).

MVDr. Bures, ve spolupraci s Dr. Pokludovou navazali spolupraci a uskutec¢nili fadu bilateralnich
setkani a/nebo jednani s vice stranami k posileni uplatiiovani zasad antibiotické politiky ve smyslu
odpovédného a raciondlniho pouzivani VLP obsahujicich antimikrobika (vycet neni nutné
vycerpavajici, jednani virtualn¢, telefonicky, elektronicky:

- K programu dotacnich titulti - se zéastupci chovatelskych svazl a jejich zdravotnich komisi
(MZe, UZEI, SCH prasat, dribeze, skotu).

- UZEI - Ing. Abrahamova, intervencni opatieni se zaméfenim na minimalizaci pouZivani
antimikrobik a boje s AMR v ramci SZP 2020+.

- Potravinaiska komora CR - Ing. Dana Gabrovska PhD snaha o nastaveni programii kvality
potravin navazujicich na zodpov€dné/snizené podavani antimikrobik a zejména redukci
podavani kriticky vyznamnych antimikrobik.

- Redakce Veterinafstvi (pfiprava publikaci, které nakonec zvetejnény v Cislech I a 11/2021)
a TV Zemédé€lec (publika¢ni ¢innost ve spojeni s AMR, ¢i novou legislativou k VLP ve vztahu
k budoucim pravidlim pouzivani antimikrobik).

- Jednani s distributory ke sbéru dat o prodejich ATM.
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- Jednani s KVL (budouci systém sledovani spotfeb ATM, navrh novely ZoL, leden 2020).

- Jednani s odborniky na choroby dribeZe, prasat a skotu a konzultovani moznosti zavedeni
vybranych opatieni do praxe.

- Spolupréce s kolegy z huméanni mediciny (zejména Doc. Zemli¢kova, MUDr. Mackova, Doc.
Urbaskova).

- Spoluprace a jednani se SVS (zejména MVDr. Semerad, Doc. Rajmon, MVDr. Vlasakova,
MVDr. Drapal, MVDr. Piibylovd, MVDr. Prokopovd, MVDr. Dubska, MVDr. Satran)
- ad nastaveni budouciho sledovani prodeji/pouzivani ATM, ad nastaveni monitoringu rezidui
Z pohledu rizik spojenych s pouzivanim antimikrobik, ad Zavéry Rady, RP a dalsi dokumenty
k F2F, ad nastaveni systému udélovani vyjimek a parcialni vyjimky, konzultace k aktualnim
problémtm (ASF apod.).

- Spoluprace a komunikace s NRL pro AMR pi#i SVU Praha (Napt. FU 8/2020).

- Spoluprace a komunikace s Antibiotickym centrem pro veterinarni klinickou praxi pii SVU
Jihlava (Napt. FU 8/2020, informace o EARS-Vet).

- Spoluprace s VUVeL (zejména Doc, Rychlik (INTERREG), MVDr. Nedbalcova (AMR,
mikrodesti¢ky stanoveni MIC, Doc. Karpiskova (VETCAST, projekt UKZUZ, kolistin a mcr),
MVDr. Faldyna (informace o vyzkumnych projektech k AMR a dalsi souvisejici aktivity
VUVeL, MVDr. Slosarkova (VUVeL fest, + spoleéné s MVDr. Fleischerem - program
NAZV).

- Vyjadfeni zajmu pro CZU (ad zaprahovani dojenych malych piezvykavcii).

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

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval odborné informace

ESVAC

Dr. Pokludova se tcastnila 1 v roce 2020 jednéni (telekonferenc¢ni) pracovni skupiny ESVAC
a jejich expertnich skupin (GCast ve skupiné Expert Advisory Group on Sales data) - viz
podrobnéji vySe. Dr. Pokludova , spolu s J. Wojtylovou a MVDr. Maxovou participovaly
na piipravé mezinarodni zpravy o spotiebach antimikrobik s daty za rok 2018 publikovanymi
ve vyroéni zpravé ESVAC 2020. USKVBL v souladu s platnym zakonem o lé¢ivech uskuteéiiuje
sbér dat o spotiebach antimikrobik ve veterinarni medicing. Data jsou v konsolidované podobé¢
k dispozici od roku 2003. Byla rovnéz dodana data za rok 2019 - opét formou zadani do on-line
systému ESVAC k validaci a zpracovani.

VetCAST
Na projektu se podilely a sleduji MVDr. Novotna ve spolupraci s Dr. Pokludovou (viz téz vyse).

Codex Alimentarius PWG - AMR
EWG, pisemné komentovani dokumentli v ramci EWG, participace na virtudlnich jednanich
v roce 2020, podrobnosti ve zpraveé vyse.

OIE
Komise pro veterinarni 1é¢iva - aktivni ucast feditele USKVBL, MVDr. Burese.
Odevzdani dat 2018 do databaze globalnich spotteb antimikrobik (Dr. Pokludova, J. Wojtylova).

EU- JAMRAI: EARS - vet

Evropsky projekt. Utast na telekonferencich a piiprava publikace (MVDr. Mader, koordinator
projektu v CR, Dr. Pokludova za resort MZe), podrobnosti zde ve zprave viz vyse.
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Ukast a aktivni i¢ast na mezinarodnich konferencich
(vybrané prezentace a publikace se vztahem k antibiotické politice)

Nérodni periodika:
Participace na ptipravé dvou mezinarodnich publikaci EARS-vet, jako spoluautor v ramci
mezinarodniho tymu (Dr. Pokludova, publikovani prvni v lednu 2021).

Mezinarodni konference, narodni konference, seminaie, workshopy:

Akce s aktivni Gcasti:

e BTSF (lektorstvi, vedeni workshopti, Dr. Pokludova, prezen¢né).

e VetUni: studenti fadného studia, 6. rocnik, Antimikrobika u driibeze (Dr. Pokludova, prezenc¢ng).

e EMA: “Annual meeting ESVAC 2020”: The Czech Republic: Comments ref preparatory actions
in building of USE data collection (Dr. Pokludova, virtualng).

e VUVeL Fest (antimikrobika u skotu, listopad 2020) Nové natizeni EU o veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich (MVDr. Bures, virtualng).

e Conforum: ,Nové natizeni EU o veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich: Jaké jsou zasadni zmény?*
(Dr. Pokludova).

Akce s pasivni G¢asti:
Konference OHEJP k AMR (¢erven 2020, virtualng).
Konference AAVM ,, Antimicrobials in Veterinary Medicine® (listopad 2020, virtualng).

Antibioticky den
EAAD - tiskova zprava - spolecné s MZe.

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky

Priprava stanovisek v souvislosti s otazkami spojenymi s AMR a se spotiebami antimikrobik

pro ucely riznych narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani:

- pro jednani CVO (vedouci veterinarni ufednici),

- ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

- jednani k nové legislativé (DA ve vztahu k antimikrobikiim),

- jednani k antimikrobikim vramci EMA: registrace VLP a odbornych a strategickych
dokumentil pfipravovanych v navaznosti: EMA-CVMP, EMA- SWP ¢i EMA- EWP a ESVAC,

- pro MZe (spoluprace pii vypracovavani dotacnich tituld vypracovavani kompletnich instrukci
pro jednani, ¢i k parcidlnim bodim jednéni tykajicim se problematiky antimikrobik a jejich
pouzivani v oblasti veterinarni mediciny a zemédélstvi, FAO, CA TFAMR, Zavéry Rady
k AMR apod.),

- pro tiskové zpravy a konference: ptiprava prohlaSeni pro tisk, média,

- odpovédi na dotazy vetejnosti i dotazy z vysokych Skol zejména v otazkéch pouzivani VLP
s antimikrobiky, antiparazitiky a dat ke spotfebam antimikrobik (uvoliovana pouze
kumulovana data, tak aby nedoslo ke zvetejnéni komercné citlivych udaju).

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

V roce 2020 nebyly podany zadné nové zadosti o klinické hodnoceni ani nebyla povolena nova
klinicka hodnoceni VLP.

V roce 2020 byly hodnoceny dopliujici dokumentace zadosti o klinické hodnoceni ptipravki:
e Horned Papilo
e Suivac Circo

V roce 2020 nebyly podany zadné zpravy o probihajicich klinickych hodnocenich ¢i zavérecné zpravy
klinickych hodnoceni.
Povolovani vyjimek dle § 46 zakona ¢. 378/2007 Sb.
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Z diivodu zabezpeceni komplexni veterindrni péce privatnimi veterinarnimi lékati bylo na Zadost
SVS CR vypracovéano celkem 91 odbornych stanovisek k Zadostem o vyjimku k povoleni dovozu
a pouzivani neregistrovanych veterinarnich 1éCivych piipravka dle § 46 Zak. 378/2007 Sb.
o 1é¢ivech, ktera byla podkladem k vydani Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti
neregistrovaného 1é¢ivého pripravku.

Tento zvySeny narast v poslednich letech oproti piedchazejicim rokim, byl zapficinén
pozadavkem veterinarnich 1ékaii na dovoz 1éCivého piipravku FIRST DRENCH (Virbac
Australia - antiparazitikum pro ovce) a to z divodu narustu rezistence na dlouhodobou aplikaci
benzimidazolovych preparatli jako antiparazitikum prvni volby. Celkem téchto zadosti o dovoz
1é¢ivého pripravku FIRST DRENCH bylo piedlozeno 32.

Dale bylo vydano celkem 9 odbornych stanovisek pro pouziti 1é¢ivého ptipravku Captivon 98
z divodu absence registrovaného 1é¢ivého pripravku pozadované indikace pro imobilizace zoo
zvitat, kdy neexistuji Zadné adekvatni nahrady etorfinu k imobilizaci zoo zvitat a volné Zijicich
kopytnikt v CR. Dale bylo vydano 7 odbornych stanovisek pro pouziti 1é¢ivého piipravku Oncept
pro psy a kocky - vakciny U€inné pii 1écbé histologicky potvrzenych malignich melanomd,
a to z diivodu absence 1é¢ivého piipravku pozadované indikace na ¢eském trhu.

Odborna stanoviska k dalsim pripravktim byla vydana v nizsich frekvencich (v jednotkach).

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

Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu neregistrovanych 1é¢ivych piipravku dle § 48 Zak.
¢. 378/2007 Sb. bylo tustavu ptredlozeno 112 zadosti o dovoz veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
registrovaného v jiném ¢lenském state.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz 1é¢ivého piipravku Deccox 6% pro 1écbu
kokcidiozy u telat, o ktery pozadalo 22 veterinarnich 1ékat.

Dalsich 21 veterinarnich 1ékaii pozadalo o dovoz VLP Dalmavital urceny k profylaxi a terapie
poruch plodnosti obsahujici kromé alfa-tokoferolu beta-karoten v injekéni formé, ktery neni
Vv soucasné dobé v CR dostupny.

12 veterinarnich lékaiti pozadalo o povoleni piipravy medikovaného krmiva pro kraliky proti
epizootické enterokolitidé léCivym piipravkem Bacipremix 50 s obsahem ucinné latky zinc
bacitracin.

O dovoz ptipravku HEPTAVAC P Plus a to z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech

ovci zpusobenych zvySenym vyskytem patogenit Mannheimia haemolytica a Pasteurella pozadalo
11 veterinarnich 1ékari.

O dovoz neregistrovaného ptipravku Tildren 5 mg/ml, k podptrné 1é€bé osteolytickych procest
spojenych s kulhdnim u koni, pozadalo 6 veterindrnich 1ékaia.

O dovoz lé¢ivého pripravku pro bazantovité k 1é€bé syngamdzy bylo zazddano osmi zaddostmi
o povoleni dovozu lé¢ivého piipravku Flubenol 50 % premix a.u.v. k pfipravé medikované krmné
smesi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky byly poZzadovany v nizSich frekvencich.
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5.4 Veterinarni pripravky. veterinarni technické prostredky a biocidy

541 VPaVTP

Prehled schvalovani veterinarnich pripravki (VP), evidence veterinarnich
technickych prostiredku (VTP) za rok 2020 (aktualni stav k 31. prosinci 2020)

Pocet vyFizenych Zadosti v roce 2020

Druh ¢innosti Pocet prijatych
Zadosti v roce 2020 Schvileno Neschvaleno
(zamitnuto, zastaveno)
Schvalovani novych VP 407 162 23
Zmény schvalenych VP 106 98 2
ProdlouZeni platnosti schvalenych VP 154 114 10
Evidence novych VTP 13 16 0
Zména novych VTP 7 5 0
ProdlouZeni novych VTP 3 0 0
Pocet tikoni za rok 2020 690 430
Celkem 1120
Veterinarni pripravky - dle typu

Schvalené VSechny schvalené

v roce 2020 k 31. prosinci 2020
Celkem zapsanych do Seznamu 162 1470
VP - KP kosmetika 90 673
VP - DI dietetika 43 484
VP - DG diagnostika 7 186
VP - VA varia 6 118

Veterinarni technické prostredky

Evidované VSechny evidované

v roce 2020 k 31. prosinci 2020
Pocet evidovanych VTP 16 233
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5.4.2 Biocidy

Prehled o hodnoceni biocidia za rok 2020
(aktualni stav k 31. prosinci 2020)

Pievedeno Podana
Druh ¢innosti z roku Zadost Ukonceno V Fizeni
2019 v roce 2020
Registrace biocidnich uc¢innych latek 0 0 0 0
(stanovisko MZe CR)
Registrace biocidnich pripravki
(ti. POVOLENI biocidnich ptipravki dle EU 528/2012)
Zavazné stanovisko pro MZe CR z hlediska ochrany zdravi 1 35 36 0
zvitat na zakladé€ zadosti MZ dle §5 odst. 4 zakona
¢.324/2016 Sb.
Stanovisko K posouzeni rizik spojenych s testovanim
na izemi CR dosud neschvaleného biocidniho piipravku
pro ucely vyzkumu a vyvoje z hlediska ochrany zdravi 0 1 1 0
zvitat (dle zadosti MZ dle § Sodst. 1 pism. j) a dle zadosti
MZe dle §7 odst. 2 pism. )
Stanovisko k biocidiim - oznamenym podle §14 zakona

324/2016 Sb. ° 8 8 0
Zmény stanovisek k oznamenym biocidiim 0 0 0 0
dle§14 324/2016

Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek k oznimenym 0 0 0 0
Celkem pocet posouzenych biocidnich pfipravki 6 39 45 0
Posuzovani zda jde o biocid nebo vyrobek jiné kategorie, 0 30 30 0
§ 65 odst. 1, pism. i) zdkona 166/1999 Sb.

ReSeni vedlej$ich nezadoucich ucinki biocidi 0 0 0 0
Piiprava hodnotici zpravy z hlediska ochrany zdravi 0 1 1 0
zvirat v ramci RMS (Povoleni BP:Biorepel,))

Vyjadfeni se k vyporadani pfipominek RMS v ramci 0 3 3 0
povolovani biocidnich pFipravki (elektronicky s MZ)

Odvolani proti rozhodnuti 0 0 0 0
Pocet ukonu za rok 2020 celkem 6 73 79 0
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6.

6.1

6.1

Cinnost Odboru Inspekce

Inspekce SVP

.1 Zprava o hodnoceni ¢innosti Referatu SVP vcetné oblasti jiSténi

jakosti a RAS

Hodnoceni plnéni hlavnich ukoli a vizi v roce 2020

>

PInéni planu systémovych inspekci pfi dodrzeni intervalu stanoveného vyhlaSkou SVP
a SDP - provadeni systéemovych periodickych inspekci bylo ovilivnéno zejména pandemii
zpiisobenou Covid 19 - byly presunuty 3 systémové inspekce do roku 2021.

V prubéhu roku 2020 bylo podano 5 zadosti o zménu povoleni k vyrobé bez nutnosti provedeni
inspekce, 6 Zadosti 0 zménu s inspekci (2 byly soucasti systémové inspekce), 1 zruseni povoleni
K vyrobé 1é¢iv spol. Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. a 2 pozastaveni povoleni k vyrobé
veterinarnich lécivych ptipravkl (spol. Fagron a.s., Phramed s.r.0.).
V prubéhu roku 2020 byla provedena 1 inspekce SLP spol. Bioveta a.s., 2 inspekce SVP kontrolni
laboratofe, a 1 inspekce vyrobce 16&iv spoleéna s inspektory SUKL.

V roce 2020 byla provedena kontrolni inspekce u vyrobce veterinarnich ptipravkl na zakladé
zadosti, certifikat SVP vyrobce veterinarnich ptipravki nebyl vzhledem k urovni SVP vydan.

Skutecnost provadéni inspekci byla ovlivnéna omezenim zptsobenym pandemii Covid 19,
omezeny byly inspekéni ¢innosti i poCty inspektorti provadéjicich inspekci na nejmensi mozné
pocty. Neékteré inspekce byly po zvazeni rizika presunuty do roku 2021 vzhledem Kk nemozZnosti
provedeni inspekce. U nékterych vyrobci byla vyuzita moznost vzdaleného hodnoceni
dokumentace a inspekce byla provedena v co nejkrat$im ¢asovém intervalu.

Dalsi zvySovani kvalifikace a tirovné znalosti inspektort SVP - splnéno castecne.

Skoleni nebyla provedena v iplném rozsahu 10 dni pro inspektora SVP MVDr. Dasu Radosovou
(8 skolicich akcei, skoleni bylo v délce cca 8 dni), Skoleni Mgr. Jitikovské probéhlo v délce cca 9
dnii (10 Skolicich akci), MVDr. Miillerova se zicastnila 12 Skolicich akci (v rozsahu cca 6 dni)
a Skoleni formou samostudia. Pii §koleni byly vyuzity dostupné webinafe poradané EMA, PIC/S,
WHO, EDQM, skolici platforma EU NTC.

Revize a aktualizace piedpisové dokumentace v oblasti SVP VLP - spinéno.
V roce 2020 byla provedena aktualizace piedpisové dokumentace a SOP v oblasti SVP, zejména
v oblasti vyroby LL.

Hodnoceni registracni dokumentace a prubézné doplnovani registracni databaze o vyrobce VLP -
splnéno.

V soucasné dobé probiha prubézné doplnovani informaci v souvislosti s hodnocenim registraéni
dokumentace, dopliiovano je také hodnoceni rizika pro jednotlivé piipravky. V pribéhu roku
2020 byly posouzeny vSechny registratni dokumentace pozadované odborem registrace VLP.
Celkem bylo z hlediska pozadavki SVP zhodnoceno 554 zadosti.

Pokra¢ovani spoluprace s inspekénim odborem SUKL a USKVBL - splnéno.

Probéhla spole¢na inspekce SUKL v oblasti SLP ve spoleénosti Bioveta a.s. Dale se uskute¢nila
spole¢na inspekce kontrolni smluvni laboratofe ALS Czech Republic s.r.o., kontrolni smluvni
laboratofe SVU Olomouc a spole¢nosti Noventis s.r.0.

Mezinarodni spoluprace - spinéno.

Byla zajisténa ucast v pracovni skupiné inspektort pii EMA - GMDP Inspection Working Group
- 4 telekonference

Byly zajistény aktivity v oblasti PIC/S - ucast na tcast na PIC/S QRM EC Meeting, ucast
na PIC/S seminafi na téma “ Distant Assessment of GMP Compliance”.
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MVDr. Miillerova je v ramci PIC/S ¢lenem pracovni skupiny Sub - Committee on Compliance
(SCC), zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni pfistupujicich
agentur, pfezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim napravnych opatfeni.
V roce 2020 se pracovnik OI zucastnil 2 telekonferenci SCC. Zastupce Ustavu dokonéil
provedeni hodnoceni Pakistanské autority v ramci Pre-applicant§ application.

Déle se vroce 2020 konalo 6 telekonferenci pracovni skupiny Working Group on Medicinal
Products for Veterinary Use, pracovnik USKVBL je jejim &lenem.

MVDr. Miillerovd byla vroce 2020 vedoucim skupiny vramci EMA ,New Veterinary
Regulation GDP Expert group*, podilejici se na pfipravé doporuceni k implementacnim aktim
,,Good distribution practices (GDP) for active substances used as starting materials in veterinary
medicinal products and for veterinary medicinal producs® a ,,Good distribution practices (GDP)
for veterinary medicinal products®. V prubéhu telekonferenci byly vroce 2020 pfipraveny
pracovni skupinou doporuceni Kk témto aktiim, tyto prezentovany a odsouhlaseny v ramci EMA -
GMDP Inspection Working Group. Samotné navrhy implementacnich aktt jsou dale diskutovany
na urovni jednani EK.

»  Priprava a uskute¢néni odbornych seminatti v oblasti vyroby - nesplnéno.
V roce 2020 vzhledem k mimotadné pandemické situaci zptisobené Covid 19 nebyly uskuteénény
zadné odborné seminafe v oblasti vyroby SVP.

»  Uskutec¢néni internich auditii - castecné spinéno.

» Vroce 2020 byly provedeny 2 interni audity, jednak v oblasti odbéru vzorkd (MS) a v oblasti
SVP+RAS. Ke zjisténym nedostatkiim z auditi byly pracovniky odpovédnymi za jednotlivé
oblasti vypracovany plany napravnych opatieni. Planovany audit z oblasti farmakovigilance bude
presunut na zacatek roku 2021.

Piehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 15

Z4adost o povoleni vyroby VLP 0

Zadost o zménu v povoleni k vyrob& VLP 5 (5 zmény s inspekcei, 1 provedena v ramci
systémové inspekce)
4 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)

Zadost o povoleni k ¢innosti KL 0
Zadost 0 zménu v povoleni &innosti KL 1(zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o vydani certifikatu SVP LL 0
Zadost 0 zménu certifikatu vyrobce LL 1 (provedena v ramci systémové inspekce)
Zadost o pozastaveni povoleni 2
Zadost o zruSeni /povoleni vyroby VLP 1
Zadost o zruSeni certifikatu vyrobce LL 0

Pocet vydanych rozhodnuti: 15

Povoleni k vyrobé VLP 0

Povoleni k vyrobé VLP (zména Rozhodnuti) 10 (1 rozhodnuti vydané v 01/2020 na zakladé
zadosti z 11/2019)

Povoleni k ¢innosti KL (+ zména) 1
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vyrobé VLP 3
Certifikat vyrobce LL 1
Zruseni certifikatu vyrobce LL 0

Pocet vydanych certifikati SVP: 21
Certifikat SVP na zékladé Zadosti 3
Certifikat SVP po inspekci 18 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC),
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Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2020

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

1éCiv
Firma dle OR
Quinta Analytica s.r.o.

Sevaron s.r.o.
BIOVETA a.s.

BIOVETA a.s.
BIOVETA as.
MIKROP CEBIN as.
Samohyl Group a.s.
BIOVETA as.

ALS Czech Republic, s.r.o.
ALS Czech Republic, s.r.o.

DYNTEC spol. s.r.o.

Phramed s.r.o.
APIGENEX s.r.o.

Noventis s.r.o.

BIOPHARM VUVBL a.s.

Cymedica spol. s.r.o.

Fagron a.s.

SVU Olomouc - Olomouc
SVU Olomouc- Krom&fiz

Centralni laboratof s.r.o.

Spole¢né inspekce se SUKL:
Ve spolupraci se SUKL byly provedeny 3 inspekce SVP - kontrolni laborator ALS Czech
Republic, s.r.o., kontrolni laboratot SVU Olomouc a spolenost Noventis s.r.o., dale 1 inspekce
SLP spolecnosti Bioveta a.s.

Plan
leden
unor
unor
bfezen
duben
kvéten
kvéten
¢erven
cerven
cerven
cervenec
cervenec
srpen
srpen
Zari

Zaf
fijen
fijen
fijen

listopad

Datum provedeni
14.1.2020

5.2.2020
25.-28.2.2020

6.-8.10.2020
odlozeno
3.6.2020
11.6.2020
odlozeno
28.5.2020
29.5.2020
15.-18.6.2020

14.5.2020
30.6.2020
16.-17.9.2020

21.-22.7.2020

29.9.2020
30.9.2020

odlozeno

Cist B - inspekce provedené v souvislosti s podanim zadosti:

Bioveta a.s.
Apigenex s.r.o.

Samohyl, a.s.

Aveflor a.s.
Bioveta a.s.
Univit s.r.o.

Procyon
Manufacture s.r.o.

29.1.2020
14.5.2020

11.6.2020

1.9.2020
10.-11.11.2020
18.-19.11.2020

21.5.2020

Zadost o zménu povoleni k vyrobé

Povoleni
Kontrolni laboratof

Sterilni vyroba

Sterilni vyroba, nesterilni
vyroba
Sterilni vyroba

Sterilni vyroba
Nesterilni vyroba
Sekundarni baleni
Sterilni vyroba
Kontrolni laboratot
Kontrolni laboratot
Sterilni vyroba
Pozastaveno
Vyroba API
Nesterilni vyroba

Sterilni vyroba, nesterilni
vyroba

Nesterilni vyroba,
sekundarni baleni
Pozastaveno

Kontrolni laboratof
Kontrolni laboratof

Kontrolni laboratof

Zadost 0 zm&nu povoleni k vyrob& API, provedeno spoleéné se
systémovou inspekci
Zadost 0 zm&nu povoleni k vyrobg, provedeno spoleéné se
systémovou inspekei inspekce

Zadost o zménu povoleni k vyrobé

Zadost 0 zmé&nu povoleni k vyrobg

Zadost 0 zmé&nu povoleni k vyrobé

Zadost o certifikaci vyroby veterinarnich p¥ipravkt
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V roce 2020 byla podana 1 Zadost o vydani certifikatu osvédcujiciho splnéni poZzadavkl Spravné
vyrobni praxe pii vyrob¢ veterinarnich ptipravku.

Cist C - Oblast dovozu a distribuce 16¢ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti, ktera
je také predmétem zajmu OI. V roce 2020 byly provedeny 2 kontroly nakladani s léCivymi
latkami.

Pocet provedenych inspekei v oblasti SVP: 19 SVP (15 systémova periodickéd + 4 zménové
s inspekci) + 1 SLP + 1 vyrobce LL+ 2 kontroly nakladani + 1 VP = 24 inspekci

Systémova tivodni + zmény s inspekei 4 (1 zména v ramci systémove)
Systémova periodicka 15

Nasledna 0

Kontrolni SVP 0

Vyrobcei LL 1 (zména v ramci systémové)
Vyrobci VP 1 (SVP inspekce)

Kontroly nakladani s LL 2

SLP 1

Zahrani¢ni 0

Pocet zpracovanych protokola: 19 (SVP) + 1 (protokol o inspekci SLP) + 2 protokoly inspekce
nakladani s LL + 1 protokol LL + 1 SVP VP

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 23 inspekci + 3 kontroly v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pocet inspekénich dni: 46 (A+B) + 3 (C) =49

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekcni dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekci): 96
(A+B) + 6 (C)

Ve skuteénosti bylo provedeno 19 inspekci SVP + 1 vyrobee LL + 1 inspekce SLP + 2 kontroly
nakladani s LL + 1 SVP VP = 24 inspekci.

Pocet inspekénich dni byl 30. Celkovy pocet osobo/dni byl 70 dni. Skute¢nost provadéni inspekci
byla ovlivnéna omezenim zpisobenym pandemii Covid 19, omezeny byly inspekéni €innosti
i pocty inspektorti provadéjicich inspekci na nejmensi mozné pocty. Nékteré inspekce byly
presunuty do roku 2021 vzhledem k nemoznosti provedeni inspekce.

U né&kterych vyrobcil byla vyuZzita moznost vzdaleného hodnoceni dokumentace a inspekce byla
provedena v co nejkrat§im ¢asovém intervalu.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S)
V pribéhu roku 2020 byla provedena 1 inspekce SLP spol. Bioveta a.s., 2 inspekce SVP KL
a 1 inspekce vyrobce 1€¢iv spolecna s inspektory SUKL.

Byla zajisténa ucast v pracovni skuping inspektori pti EMA - GMDP Inspection Working Group -
4 telekonference.

Byly zajistény aktivity v oblasti PIC/S - ucast na ucast na PIC/S QRM EC Meeting, cast
na PIC/S seminafi na téma ““ Distant Assessment of GMP Compliance”.

MVDr. Miillerova je v ramci PIC/S ¢lenem pracovni skupiny Sub - Committee on Compliance
(SCC), zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni pfistupujicich
agentur, piezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim napravnych opatieni.
V roce 2020 se pracovnik OI zucastnil 2 telekonferenci SCC. Zastupce Ustavu dokonéil
provedeni hodnoceni Péakistanské autority v ramci Pre-applicant§ application.

Déle se vroce 2020 konalo 6 telekonferenci pracovni skupiny Working Group on Medicinal
Products for Veterinary Use, pracovnik USKVBL je jejim ¢lenem.
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V cervenci 2019 pozadala EK Evropskou Iékovou agenturu o poskytnuti “scientific advice”
tykajici se SDP pro lécivé latky pouzivané jako vstupni suroviny pii vyrobé veterinarnich
1éCivych piipravkli a SDP pro veterinarni 1€civé ptipravky. V ramci GMDP IWG byla vytvoiena
expertni skupina. MVDr. Miillerova byla v roce 2020 vedoucim skupiny v ramci EMA ,,New
Veterinary Regulation GDP Expert group®, podilejici se na piipravé doporuceni
k implementa¢nim aktim ,,Good distribution practices (GDP) for active substances used as
starting materials in veterinary medicinal products and for veterinary medicinal producs® a ,,Good
distribution practices (GDP) for veterinary medicinal products®. V pribéhu telekonferenci byly
vroce 2020 pfipraveny pracovni skupinou doporuceni k témto aktiim, tyto prezentovany
a odsouhlaseny vramci EMA - GMDP Inspection Working Group. Samotné navrhy
implementacnich akti jsou dale diskutovany na trovni jednani EK.

V roce 2020 bylo organizovano 1 jednani pracovni skupiny WGEO v ramci HMA formou TC,
pracovnice USKVBL MVDr. Eva Rencové, Ph.D. se tohoto jednani zacastnila.

2 zastupci USKVBL (MVDr. Miillerova, MVDr. Hycl) byli nominovani do pracovni skupiny
na Mze v oblasti - e-commerce. V roce 2020 nebylo organizovano jednani.

Nekteii pracovnici se dale podileli na pfipominkovani a jednanich tykajicich se tvorby novely
zakona na ochranu spotiebitele, zakona o léCivech, vyhlasky o veterinarnich pfipraveich
a veterinarnich technickych prostredcich, vyhlasky o katalogu odpadd, navrhu zakona dozor
nad trhem, feSeni minimalizace vyuzivani rodného Cisla pii oveéfovani totoznosti fyzickych osob.
V ramci spoluprace v oblasti ochrany spotiebitele byly 1 pracovnik odboru inspekce (MVDr.
Miillerova) a 1 pracovnik odboru registrace (MVDr. Moravkova) zaregistrovany v systému IMI
pro vyménu informaci o vnitfnim trhu.

1 pracovnik (Mgr. Jitikovskd) byl zaregistrovan jako kontaktni osoba ICSMS (Communication System
on Market Surveillance v oblasti veterinarnich pfipravkt a veterinarnich technickych prostiedk,
v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515 o vzajemném uznavani zbozi.

V ramci problematiky Brexitu probihalo v roce 2020 schvalovani zmén v registraci v oblasti
GMP, tykajicich se pfevodu mista testovani finalniho produktu a mista propousténi Sarzi VLP.
V pribéhu listopadu se pracovnici podileli na piipravé stanoviska pro Utad vlady, ohledné
pfipravenosti na konec pfechodného obdobi mezi EU a UK, v oblasti veterinarnich 1é¢iv.

V prosinci 2020 byl feSen pozadavek na prodlouzeni doby testovani findlniho produktu v UK,
z diivodu komplikovaného ptevedeni in-vitro testll ucinnosti piredmétnych VLP. Pozadavek byl
schvalen v souladu s Protocol on Ireland/North Ireland - medicinal products and substances
of human origin”, Ref.Ares(2020)5650657-19/10/2020 a Articles 20(a) of Directive 2001/83 and
24 of Directive 2001/82.

V pribéhu roku 2020 probihalo rovnéz posuzovani zadosti o povoleni dovozu a piebaleni VLP
do Ceské republiky.

Ve spolupraci s dal§imi oddélenimi byla vydana fada stanovisek pro Celni Gfad, ohledné dovozu
VLP ze tietich zemi do Ceské republiky.

V ramci vydavani WHO certifikati pro 1€Civy piipravek a Free Sale certifikatii byla provedena
kontrola 303 vydanych certifikatl, kontrolovana je oblast provadéni pravidelnych periodickych
inspekci u vyrobet predmétnych ptipravki a typt 1€kové formy.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 8 60 130 198

Osobni konzultace byly provedeny v ramci konzultace zadosti o povoleni k vyrobé nebo
provedeni zmény v povoleni k vyrobe, také byly konzultace spolecné odborem registrace tykajici
se registracnich postupt, které ovliviiuji postupy vyroby. Nekteré konzultace byly feSeny
telekonferencné.
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Posouzeni registra¢ni dokumentace
V pribéhu roku 2020 byly posouzeny vSechny registracni dokumentace pozadované odborem
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavkti SVP zhodnoceno 554 zadosti. Do registra¢ni
databaze jsou priibézné dopliovani vyrobci VLP, LL a hodnoceni rizika prubézné.

Hodnoceni indikatora kvality

V4

C.

002-
01

002-
02

002-
03

002-
04
005-
01

009-
01

009-
02

013-
01

023-
01

023-
04
023-
05
024-
01

024-
02

024-
03

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

Popis

Lhuty spravniho fizeni pro zadost o
vydani povoleni k vyrobé VLP
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti
0 zménu v povoleni k vyrobé¢ VLP
s inspekci

Lhuty spravniho fizeni pro zadosti
o zménu v povoleni k vyrobé VLP
bez inspekce

Potvrzeni prijeti zadosti

Lhuty spravniho fizeni pro zadost
o vydani certifikatu

Lhuta pro zpracovani protokolu

Zakladni obsah systémového
protokolu o inspekci SVP - iivodni

Spravna klasifikace nedostatka
SVP v protokolu o inspekci

Minimalni intervaly inspekei

u vyrobcl veterinarnich 1é¢ivych
pripravkt

Minimalni intervaly inspekei

u kontrolnich laboratofi
Minimalni intervaly inspekei

u vyrobcl veterinarnich LL

Lhuty spravniho fizeni pro zadost
o vydani povoleni k ¢innosti KL
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti
0 zménu v povoleni k ¢innosti KL
S inspekei

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

Potvrzeni piijeti zddosti

Lhuty spravniho fizeni pro zadost
o vydani certifikatu vyrobce LL

Potvrzeni piijeti zddosti

Lhita pro zpracovani protokolu KL

Zékladni obsah systémového
protokolu o inspekci SVP - tivodni

Limit
Max. 90 dnt

Max. 90 dnu

Max. 30 dnt
(resp. 60 dni)

Max. 30 dnt

30, resp. 60
dni

30 pracovnich
dni

Dle DP SVP

Dle legisl.
a DP SVP

Min. 1x za 2
roky

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

Max. 90 dna
Max. 90 dnt

Max. 30 dnt
(resp. 60 dni)

Max. 30 dna
Max. 60 dn

Max. 30 dnt

30 pracovnich
dni

Dle DP SVP
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Hodnoceni

Splnéno, nebyla piekrocena lhita.

Lhuty byly dodrzeny

Lhtty byly dodrzeny, primérna doba zpracovani
byla 10 dni.

Lhtty byly dodrzeny.

Lhtity byly dodrzeny, primérna doba zpracovani
byla 8 dni.

Lhtty byly dodrzeny, primérna doba zpracovani
byla 28 pracovnich dnti. Protokol vyrobce VP

v souvislosti se zaddosti o certifikaci SVP byl

vydan po 90 dnech vzhledem k nesoucinnosti
vyrobce, certifikat nebyl vydan.

Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
nezbytnych kapitol

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

U vétsiny inspekci byl dodrzen stanoveny interval.
Dve¢ inspekce SVP z roku 2020 byly pfesunuty
do roku 2021. Nikdy nebyla ptekroéena doba
mezi inspekcemi delsi nez 3 roky.

Interval byl splnén.

V roce 2020 byla provedena 1 inspekce vyrobct
LL, interval byl dodrzen.

Nebyla podana zadost

Nebyla podana Zadost

Byla podana 1 Zadost, interval byl dodrzen

Lhtty byly dodrzeny.

V roce 2020 byl vydan 1 certifikat vyrobce LL,
interval byl dodrzen

dodrzeno

Lhity byly dodrzeny, primérna lhiita zpracovani
byla 14 dni.

Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
nezbytnych kapitol.



Jisténi kvality, interni audity v roce 2019
V roce 2020 byla aktualizovana cela fada interni dokumentace. Z oblasti SVP jsou v revizich SOP
025, 027, 007, 009 a 026. V planu je také revize PK.

V roce 2020 byly provedeny 2 interni audity, jednak v oblasti odbéru vzorkd (MS) a v oblasti
SVP+RAS. Ke zjisténym nedostatkim z auditi byly pracovniky odpovédnymi za jednotlivé
oblasti vypracovany plany napravnych opatteni. Planovany audit z oblasti farmakovigilance byl
presunut na zacatek roku 2021.

Piehled ¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2020

V roce 2020 byl celkovy pocet ptijatych informaci o zavadach v jakosti 1éCivych piipravka
vramci systtmu RAS (Rapid Alert System) 274. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
ptipadech zavad v jakosti od externich Gfadu, z nichZ ¢ast tvoii informace o zavadach v jakosti
humannich lé¢ivych ptipravki, aktualizace RAS databaze, ozndmeni o vyrobnich mistech
nevyhovujicich pozadavkim SVP (non-compliance) a hlaSeni jednotlivych organiza¢nich ttvari
Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrzeno 216 externich hlaseni o zavadach v jakosti
1é¢ivych pripravkil veterinarnich a humannich, 3 externi hlaSeni, tykajici se API, 22 hlaseni
0 nesouladu se SVP a 5 hlaseni se tykalo aktualizace databaze. V ramci interniho hlaseni
od organizaénich ttvart USKVBL bylo obdrzeno 16 hlaseni (15 laboratof, 1 v ramci inspekéni
¢innosti), 2 hlaseni byly obdrzeny jako podnét od soukromé osoby, 10 hlaseni od drzitele
registrace.

Tykajici se humannich 1é¢ivych piipravki 190
Tykajici se veterinarnich pfipravki 26
Hlaseni od externich tradi Tykajici se API 3
Aktualizace RAS databaze 5
GMP non-compliance 22
Prodejce, chovatel, veterinarni 1ékaf Zakaznik 2
Odbor Utedni laboratof pro kontrolu
A%t VI ik 15
Interni hlaSeni od organizacnich utvart veterindrnich 1é¢iv
Ustavu Odbor registrace, FVG 0
Odbor inspekce 1
Hlaseni prijata od drzitele rozhodnuti o registraci 10

Zavady v jakosti veterindrnich 1é¢ivych piipravkl obdrzené odborem tfedni laboratofe
pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv se tykaly predevsim:

nevyhovujici vzhled - 2
nevyhovujici roztfepatelnost - 1
nevyhovujiciho viskozita - 1
nevyhovujici pH - 1
nevyhovujici hustota - 1
nevyhovujici pevnost tablet - 1

YVVVVVYY

Zavady v jakosti veterindrnich 1é¢ivych piipravkll obdrzené odborem tufedni laboratofe
pro kontrolu veterindrnich 1é¢iv se tykaly také neshod obalového materidlu (vnitini obal, vnéjsi
obal, ptibalova informace). NejcastéjSimi nedostatky byly neuplné, nadbytecné nebo chybné
udaje na obalech oproti registratni dokumentaci, rozdilné udaje v ochrannych lhitach
a cizojazy¢né texty na obalech.

» neshody v obalovych materialech - 8

V roce 2020 nebyly odeslany informace o nedodrzeni podminek SVP pii vyrobé 1éCivych latek
obdrZzené prostfednictvim systému RAS (non - compliance report) drzitelim rozhodnuti
o registraci 1é€ivych piipravkd.
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V roce 2020 byly zaslany 2 informace typu III externim Gfadiim v ramci systému rychlé vystrahy
(RAS).

V roce 2020 byly pfijaty systémem RAS 2 podnéty k Setfeni a 10 oznameni drziteld rozhodnuti
o registraci, 1 zjisténi v ramci inspek¢ni Cinnosti.

V roce 2020 bylo na zéklad¢ podkladli RAS zahdjeno 7 spravnich fizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravku pro poruSeni zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech.

V roce 2020 nebylo na zakladé¢ podkladii RAS zahajeno spravni fizeni s drziteli rozhodnuti
0 schvaleni veterinarnich pfipravki pro poruseni veterinarniho zakona ¢. 166/1999 Sb.

Specifikace poruseni zakona Pocet spravnich Fizeni
Zakon o 1é¢ivech § 33, odst. 3, pism. a) 2
Zakon o 1é¢ivech § 33, odst. 3 ve spojeni s § 33, odst. 1 1
Zakon o 1é¢ivech § 16 odst. 2 pism. d) ve spojeni s § 13 odst. 2 pism.e) 3
Zakon o 1é¢ivech § 61 odst. 1 ve spojeni s § 62 odst. 2 1

Hodnoceni indikatori kvality dle Smérnice S 009/100000

v

C. Prvek ¢innosti Parametr uspésnosti
Zavady v jakosti/podezi‘eni ti'idy I - Do 8 hodin od ptijmu informace/vzdy pokud
009-01 Pozastaveni pouzivani léCiva a jeho uvadéni do  nejsou v ¢asovém ramci prijata jind opatieni -
ob¢hu (§ 160dst. 2, pism. c) v roce 2020 nebylo FeSeno.

Zavady v jakosti/podezi‘eni tiidy I - Stazeni
009-02 1éciva z ob&hu véetné uréeni rozsahu staZzeni
(§ 16, odst. 2, pism. d)

Zavady v jakosti/podezi‘eni tiidy I - Vyslani Soubézné s prijetim narodniho opatfeni - stazeni

Do 24 hodin od ptijmu informace - spIlnéno,
v roce 2020 bylo FeSeno ve 3 pripadech.

009-03 rychlé vystrahy (§ 98 + § 100) 1é¢iva z ob&hu - v roce 2020 nebylo FeSeno.
A . . Aocrd? (SR . .. Do 24 hodin od pfijeti narodniho opatfeni -
009-04 Zavady v jakosti/ podezfeni tridy I - Vyslani o0 ey ghahu - v roce 2020 nebylo
rychlé vystrahy (§ 98 + § 100) v
feseno.
Shrnuti odchylek

V roce 2020 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postuptl pro hlavni ¢innosti
odboru inspekce, referatu SVP a Cinnost jednotky RAS.

Opatieni
Vzhledem k tomu, ze v prib&éhu roku 2020 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych
postupt, nebyla piijata zadna napravna opatieni v oblasti ¢innosti systému inspekci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni SVP MK

Specifikace cili v roce 2020:

» plnéni plant inspekci uvedenych v ¢asti inspekéni - LA - splnéno, kromé dvou inspekci které
byly z ditvodu opatient proti covidl9 presunuty do r. 2021,

» inspekce u zadatelli o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni potiebu (tzv. farmatskych
vyrobcti - prvovyroba) - pokud budou v prubéhu roku podany zadosti o povoleni k vyrobé -
V pritbéhu roku nebyla podana zadna zadost,

» nasledné inspekce u vybranych provozovateli (dle vysledku provedenych periodickych
inspekci nebo u nové zavedenych vyrobct - nebyly provaideny, nebyly indikovany,
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kontrolni inspekce u vybranych provozovatelii (obvykle vyrobni zaznamova dokumentace),
pokud budou indikovany - provedena byla jedna kontrolni inspekce,

pravidelna setkani zastupct USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x ro&ng), moznost
spole¢nych inspekci a vymény informaci, moznost pokracovani dal$i spoluprace pii kontrole
nasledné kontaminace KS po vyrob¢é medikovaného krmiva, rozdéleni kompetenci kontrol
dle Natizeni EP a Rady (EU) 2019/4 na rok 2021 a dal§i - setkani probehlo jedenkrat
Vv cervnu 2020, dalsi vyména informaci probihala pritbézné béhem roku e-mailové z divodu
vyhlaseni nouzového stavu,

odbér vzorki medikovanych krmiv u vyrobcti medikovanych krmiv, zaméteny na vybér
konkrétni ucinné latky nebo medikované¢ho premixu a nasledné zpracovani vysledkii analyz
vzorkti medikovanych krmiv, provadénych na USKVBL za obdobi predchazejiciho roku
(v programu dozoru nad trhem navrZzeny k odbéru 5 vzorkt) - odebrdn byl jeden vzorek
medikovaného krmiva,

spoluprace se SVS a KVS v ramci zlepSovani pienosu informaci z predpisii na medikovana
krmiva do on-line formulafe (napt. inspekce u ptedepisujicich veterinarnich 1ékaia - dle
pribéznych informaci z KVS, sledovani spotieby medikovanych premixii se ZnO) -
spoluprace probihala vyménou informaci na bazi e-mailové korespondence,

spoluprace s referatem kontroly trhu pfi kontrolach chovatell, prodejcti vyhrazenych 1éCiv,
Iékaren a veterinarnich 1ékaiti, predepisujicich medikovana krmiva, participace na inspekcich
SDP - zejména medikovand krmiva - odhadem 15 a vice inspekci (provadéni inspekei) -
Vv této oblasti bylo provedeno 16 inspekci/jeden inspektor,

spoluprace se Spolkem pro komodity a krmiva (SKK) v oblasti pfedavani odbornych
informaci z oblasti dozoru nad vyrobou medikovanych krmiv, informaci tykajicich se nového
nafizeni o medikovanych krmivech a pfipravé nové legislativy tykajici se pouzivani léciv
a dale napf. za uéelem kompletace dotaznikii pochazejicich z EU, aj. - na USKVBL se konalo
jedno vzdjemné setkani (2. cervence 2020) za ucelem vyjasneni dotazii ze strany SKK
a tvorby nové databdze, dalsi jedndni pak probihala e-mailem nebo on- line,

participace na nafizeni EU pro medikovand krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC,
stanovujici podminky tykajici se piipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni na trh
a pouziti v zemich Spolecenstvi - ptiprava podkladii pro dalsi jednani expertti, pokud budou
vyzadany - V této zaleZitosti nebyly vzneseny zadné pozadavky,

ptiprava zmény CZ legislativy tykajici se 1é¢iv - zména v oblasti medikovanych krmiv
v disledku zavedeni nového ,,Nafizeni EP a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018
o vyrobé¢, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné natizeni EP a Rady (ES)
¢.183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS* (pouzije se ode dne 28. ledna 2022) -
priprava nove legislativy pokracuje,

aktualizace SOP pro vyrobu medikovanych krmiv - Sablony, pokyny - sp/néno,

participace na vedeni spravnich fizeni - sp/néno.
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Pi'ehled ¢innosti za rok 2020

Tekro, spol. sr.o. Osek 1, 338 21 leden 23.1.
2  ZETENspol.sr.o. provoz Fink - vyropa krmnych smési, leden 24.1. 1
Nezvéstice 29, PSC 332 04
3 Agrovykup, a.s. VKS Agrovykup, a.s. unor 27.2.
Bezrudova 1125 1
676 02 Moravské Bud¢jovice
4 ZZN Pelhfimov a.s. VKS Pelhiimov, K Silu 1155 bfezen 27.5. 1
393 57 Pelhfimov
5 Zemédélské druzstvo Dolni provoz’Desné, 569 61 bfezen 19.5. 1
Ujezd Dolni Ujezd u Litomysle
6  MJM Agro as. PVK Sternberk, U drahy 1, duben 18.6. 1
785 01 Sternberk
MIKROP CEBIN, a.s. Cebin, 664 23 duben 3.6. 1
HD Popelin, spol. s r.o. HD Popelin, spol. s r.o. kvéten 11.6. 1
Popelin 180, 378 55
9  Micharna Ubusinek, spol. s r.o. Ubusinek 48, Rove¢né, 592 65 kvéten 2.6. 1
10 Cereaq, a.s. VKS Smifice, Hradecka 9, derven 14.7. 1
503 03 Smifice
11 Cerea, a.s. VKS Pardubice, Délnicka 384, 531  cCerven 1.7. 1
25 Pardubice
12 Biopharm, Vyzkumny tstav Pohofti -Chotoun, Cervenec  20.7.
biofarmacie a veterinarnich 254 49 Jilové u Prahy 1
1é¢iv a.s.
13 HANSA C.B. spol. sr.o. HANSA C.B. spol. sr.0., dervenec  16.9.
Vyrobna krmnych smési, 1
Suchomelska 7, 370 10,
Ceské Budgjovice
14 CYMEDICA spol. sr.o. Pod nadrazim 853, 268 01 Hotovice srpen 21.7. 1
15 CYMEDICA CZ, a.s. Cymedica spol. s r.0., Pod nadrazim srpen Ptelozeno 0
853,268 01 Hofovice dor. 2021
16 AGRAMM, spol.sr.o. AGRAMM, spol. sr.o. srpen 16.10. 1
Hradist’ska ul., 687 08 Buchlovice
17 Cerea, a.s. VKS Kutna Hora, Karlov 196, zari 10.9. 1
284 01 Kutna Hora
18 VK-DRCMAN s.r.0. VKS Némcice - Némcice 47, 768 43 zafi 27.10. 1
Kostelec u HolesSova
19 Cerea, a.s. VKS Havli¢kuv Brod, Havifska zari 24 .9. 1
1059, 580 01 Havli¢kuv Brod
20 KOOPERACE Hrotovice, KOOPERACE Hrotovice, a.s. z4af 15.10. 1
akciova spole¢nost (a.s.) Milacka 603, 675 55 Hrotovice
21 ZZN Svitavy a.s. VKS Svitavy, Primyslova 1 fijen Zruseno 0
568 29, Svitavy k 31.5.2021
22  Firma FAULHAMMER s.r.o.  VKS Firma FAULHAMMER s.r.0., fijen 27.11. 1
Trzek ¢. 38, 570 01 Litomysl
23 VVS Vermétovice s.r.0. VVS Verméiovice fijen PteloZeno 0
561 52 Verméifovice dor. 2021
24 VKS Pohledsti Dvoiaci a.s. VKS Pohledsti Dvoféci a.s. listopad 1.12. 1
Hamry 1584, 58001 Havlickav Brod
25 De Heus a.s. De Heus, a.s. Marefy 144, Prosinec  Ptelozeno 0
685 01 Marefy dor. 2021
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Zmeny s inspekci: 5
Kontrolni inspekce: 1

Nasledna inspekce: 0
Pozn.: u zmén s inspekei byly tii inspekce provedeny v r. 2020 k zadostem podanym pied koncem roku 2019

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2020 byl 25 inspekci celkem, dva vyrobci
pozadali o zruseni povoleni k vyrobé medikovanych krmiv a u tfech vyrobct byla inspekce
z dtivodu opatieni zavedenych u vyrobce proti koronaviru pievedena do roku 2021 - provedeno
bylo tedy ve skutec¢nosti 21 periodickych systémovych inspekci.

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK
Typ Zadosti
Povoleni nové vyroby
Povoleni nové vyroby - farmatsky vyrobce
Zmena povoleni s inspekci
Zmeéna povoleni bez inspekce
Zadost o pozastaveni povoleni k vyrobé
Zadost o zruseni platnosti povoleni

Celkem
Pozn. ¢tyti podané Zadosti S inspekei v r. 2020, piechazi do roku 2021.

w
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DodrZovani spravnich lhiit pro odpovéd’ na Zadost
Spravni lhiity pro odpovédi na zadost byly dodrzeny (max. limit je 30 dnt).

Pocet vydanych rozhodnuti

~~
(=]
(14
[¢~]
-

Typ rozhodnuti

Povoleni nové vyroby

Povoleni nové vyroby - farmaisky vyrobce
Zmena povoleni s inspekei

Zména povoleni bez inspekce

Pozastaveni platnost povoleni

Zrus$eni platnosti povoleni
Celkem

Pozn. Ctyii zadosti o zménu s inspekei pochazi z r. 2019, dokonceny byly v r. 2020.

N O Ww ol © O
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o

V roce 2020 bylo vydano jedno usneseni o zastaveni fizeni ve véci zadosti o povoleni k vyrobé
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkll - medikovanych krmiv - zZadost byla podana v r. 2019 (firma
Vyroba krmiv spol. s r.0.).

DodrzZovani lhiit pro vydani rozhodnuti
Vyse uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhité¢ maximalné 90 dnt bez zapocitani

doby preruseni zptisobené zadatelem.

Pocet nedokoncenych zadosti pirevadénych do roku 2021:

Typ zadosti Pocet
Zadosti novych vyrobcti - nedokonéené 0
Zména v povoleni k vyrob¢ s inspekci 4
Zména v povoleni bez inspekce 0
ZruSeni povoleni 0

Oditvodnéni: ¢tyfi Zadosti o zménu v povoleni k vyrobé, pievadéné do r. 2021, byly podany
na USKVBL vyrobcem pied koncem roku 2020 (u dvou vyrobct jiz byly provedeny inspekce
v prosinci 2020) - fizeni jsou pierusena do doby dolozeni vSech dokumentt ze strany vyrobcu.
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Certifikaty SVP MK
Pocet zadosti o vydani certifikatu SVP MK: 1
Pocet vydanych certifikati SVP MK: 1

Dodrzovani lhiity pro vydani certifikatu
Spravni lhiity pro vydani certifikatu - max. limit je 30 dnti - byly dodrZeny.

Pocet inspekci provedenych za rok 2020

Typ inspekei Pocet
Systémova tivodni 0
Systémova zména 5
Systémova periodicka 21
Nasledna

Kontrolni 1
Celkem inspekci 27
Celkem inspekénich dni 27
Celkem osobo/dnti 54

Casovy plan periodickych systémovych inspekci, které mély byt provedeny v roce 2020, byl
dodrZen, kromé tii inspekci z roku 2020, které byly z diivodu opatieni proti koronaviru prevedeny
do zac¢atku roku 2021 v souladu s moznosti uvedenou v SOP 023.

Nasledné inspekce nebyly indikovany.

Plan kontrolnich inspekei - provedena jedna kontrolni inspekce.

DodrzZoviani postupu inspekei

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

Celkovy pocet vyrobcli medikovanych krmiv a vyrobnich mist k 31. prosinci 2020: 40 vyrobct,
48 vyrobnich mist.

Ostatni inspekéni ¢innost

Utast na inspekcich SDP (medikovana krmiva), kontrola prodejcti s chovatelskymi potfebami
(veterinarni ptipravky a vyhrazené veterinarni 1éCivé ptipravky), 1ékdren - vySe uvedené kontroly
jsou zahrnuty do zpravy piislusSného odd¢leni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 4 70 25 99

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

Spoluprace s organy statni spravy (UKZUZ, SVS, KVS apod.) a dal3i aktivity
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Pracovnici OlI, referatu MK se v roce 2020 ucastnili:

>

A\

SKK (Spolek pro komodity a krmiva) - 1x setkani na USKVBL spole¢né s UKZUZ, déle
e-mailova korespondence ohledné¢ Nafizeni EP a rady (EU) 2019/4 o medikovanych
krmivech a zakladani nové databaze sbéru dat.

Spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL - v roce 2020 probéhlo jedno setkani s predstaviteli
UKZUZ a zastupci SKK (Eervenec 2020), dale doslo k piedani pracovnich postupti a dalsich
dokumenti tykajicich se inspekei vyroby medikovanych krmiv na UKZUZ, v ramci budouci
zmény kompetenci, dale spoluprace ve véci spravniho fizeni.

Vzijemnd konzultace vysledkli stanoveni limitu kontaminace necilovych krmiv [éCivy
u vyrobcti (USKVBL - UKZUZ).

Spoluprace se SVS na upravé a aktualizaci on line formulafe pro predavani informaci do IS
SVS o medikaci krmiv - feseno formou e-mailové korespondence - vyména informaci z praxe

pii pouzivani on-line formulait, aktualizace seznaml (medikované premixy, seznam vyrobcl
MK),

Spoluprace s KVS ve véci Setfeni podnétu z KVS Nymburk.
Skoleni inspektort (celkem 3 $kolici akce 2dny/1 inspektor) - viz zaznamy o $koleni.

Ucast na screeningu pouzivani antimikrobik v ekologickych chovech v letech 2015 - 2020
(prosinec 2020).

Hodnoceni indikatora kvality

V4

C. Popis Limit Hodnoceni
Lhuty spravniho fizeni pro zadost

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

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

002-03 o zménu v povoleni k vyrobé

medikovanych krmiv s inspekci

Lhiity spravniho tizeni pro zadosti Max. 30 dni

(5. G0 i) Lhuty byly dodrZeny, nepiekro€ily 30 dnd.

medikovanych krmiv bez inspekce

002-04 Potvrzeni ptijeti Zadosti Max. 30 dnt Lhity byly dodrZeny.
1 Lhity spravniho fizeni pro Zadost . . .
005-01 & ekl e i 30, resp. 60 dntt  Lhity byly dodrzeny
009-01 Lhuta pro zpracovani protokolu 30 prac. dnt Lhity byly dodrZeny.
o Zéakladni obsah systémového Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
U protokolu o inspekci SVP - uvodni BlizEeP T nezbytnych kapitol.
013-01 Spravna klasifikace nedostatkl Dle legisl. a SOP  Vsechny neshody v protokolech o inspekci SVP
SVP v protokolu o inspekci 013/112000 byly klasifikovany v souladu s rizikem.
U inspekci byl dodrzen stanoveny interval. Dvé
Minimalni intervaly inspekci Min. 1x za 2 inspekce SVP byly piesunuty ze 4. Q 2020
023-01 u vyrobcu veterinarnich 1é¢ivych roky. do zacatku roku 2021 v souladu se SOP 023.

piipravkl - medikovanych krmiv Nikdy nebyla piekroc¢ena doba mezi inspekcemi

delsi nez 2,5 roku.
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6.1.3 Zprava o hodnoceni ¢innosti referatu SDP

Splnéni hlavnich vizi a tikold stanovenych referatem SDP pro rok 2020

>

>

>
>

PInéni planu systémovych inspekci pii dodrzeni intervalu stanovené¢ho vyhlaskou o SDP -
splnéno.

Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbérateliim, kontrola vyskytu neregistrovanych
1é¢iv na trhu - spinéno, bude provadéno nadale v roce 2021.

ZvySovani kvalifikace a trovné znalosti inspektort SDP - Ccastecné splnéno, pracovnik
se zucastnil 3 Skolicich akci v rozsahu 3 dnii, bude provddéno naddle v roce 2021.

V ramci systémovych inspekci u distributord - kontrola dodéavek lécivych piipravka
od zahrani¢nich dodavateli v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - splnéno, bude
provadeno nadale v roce 2021.

Kontrola zna¢eni VLP a kontrola souladu VLP s jejich platnou registraéni dokumentaci (obaly,
Pl) - splnéno, bude provideéno nadale v roce 2021.

Kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP s ukon¢enou platnosti registrace na trhu
- je provadeno u vsech distributori, kteri maji pozadované VLP na sklade, bude provideno
naddale v roce 2021.

Spoluprace s inspekéni sekei SUKL - nesplnéno v diisledku karanténnich opatient.

Priprava a uskutecnéni odbornych seminafti v souvislosti se zménami v legislativé a novymi
pokyny - prelozeno na rok 2021 v diisledku karanténnich opatreni.

Komplexni revize SOP - spinéno, bude pokracovat v roce 2021.
Byly vytizeny podané stiznosti a podnéty.
Odbér vzorktt VLP v ramci pozadavku EDQM - splnéno.

Priehled inspekéni ¢innosti

V roce 2020 je vedeno 95 distributorti a k nim se vaze 127 skladu.

Pocet podanych zZadosti: celkem 26

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 3
Zména povoleni s inspekci 2
Zména povoleni bez inspekce 9
Rozsiteni distribuce o MK a LL 0
Zrus$eni platnosti povoleni 10
Certifikat SDP 2
Pozastaveni platnosti povoleni 0

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 26

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 3
Zména povoleni s inspekei 2
Zména povoleni bez inspekce 9
Rozsiteni distribuce o MK a LL 0
Zru$eni platnosti povoleni 10
Certifikat SDP 2
Pozastaveni platnosti povoleni 0
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Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku 2021: 0

Typ Zadosti Pocet

Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovenych lhitach, bez zapocitani pteruseni
zpusobenych zadatelem.

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

. Plan inspekce Datum provedeni Pocet

Firma dle OR . . -
pro rok 2019 inspekce/Poznamka dni

Proviservis s.r.o. leden 20.2.2020 1
Martypet s.r.o. unor Povoleni zruseno -
PHARMAGAL CZ, s.r.0. anor 6.2.2020 1
FBP 16 a.s. anor 13.2.2020 1
FLOW WEALTH LTD, odstépny zavod unor Ptelozeno - neindikovano -
Pla¢ek Pet Products s.r.0. biezen 21.5.2020 1
MVDr. Pavel Forejtek, CSc. brezen 3.3.2020 1
PHARMOS, a.s. - Prostéjov biezen Sklad zruSen -
ATV IMPEX s.r.o. biezen Ptelozeno -
Vetmedical s.r.o. biezen 10.6.2020 1
SAMOHYL group a.s. duben 15.7.2020 1
SAMOHYL group a.s. duben 15.7.2020 1
JK ANIMALS s.r.o. duben Povoleni zruseno -
KRKA CR, s.r.0. duben 1.10.2020 1
DIVETPHARMA spol. s r.0. duben 20.7.2020 1
Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o. duben Povoleni zruseno -
Veterinarni centrum s.r.o. kvéten 4.11.2020 1
Vétoquinol s.r.o. kvéten 23.6.2020 1
Pharmarenzo s.r.o. Cerven 2.6.2020 1
Vitakraft CHOVEX s.r.o. Cerven 26.5.2020 1
Stecca pharm s.r.o. cerven Povoleni zruseno
PHARMOS, as. - Tabor Serven 16.6.2020
NORDIC Pharma, s.r.o. srpen Povoleni zruSeno -
PANDA PLUS s.r.0. srpen Neindikovano -
Prazska Iékarnicka s.r.o. zari Povoleni zruseno -
PHARMOS, a.s. - Brandysek zai 14.7.2020 1
zooplus AG, odstépny zavod CZ fijen Prelozeno -
BAYCO CR s.r.0. fijen 30.9.2020 1
Alliance Healthcare s.r.o. - Ostrava fijen 27.5.2020 1
NOVIKO s.r.o. fjen 24.1.2020 1
NOVIKO s.r.o. jen 24.1.2020 1
Tekro, spol. sr.0. - Nova Dédina fijen 16.6.2020 1
ZZM, spol. s r.o. listopad 30.10.2020 1
Vitamed Pharma Cesko s.r.o. listopad 30.10.2020 1
ViaPharma s.r.o. - Pavlov listopad 21.7.2020 1
Movianto Ceska republika s.r.o. listopad 16.11.2020 1
INTERVET, s.r.o. listopad 16.11.2020 1
PROFIVIT spol. s r.o. listopad Ptelozeno -
Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o. listopad 1.10.2020 1
SCHAUMANN CR s.1.0. prosinec Povoleni zruseno -
Beaphar Eastern Europe, s.r.0. prosinec 22.9.2020 1
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Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2020 byl 41 inspekci celkem.

Provedeno bylo celkem 28 systémovych periodickych inspekci. (3 inspekce byly pielozeny
z davodu karanténnich opatieni, 1 inspekce pielozena z divodu neprovadéni zadné distribu¢ni
¢innosti na dalsi obdobi, 7 se neuskute¢nilo v disledku zruSeni povoleni k distribuci, 1 inspekce
se neuskutecnila v disledku podani zddosti o zménu mista skladovani, 1 inspekce
se neuskutecnila z divodu zruseni mista skladovani).

V roce 2020 bylo referatem SDP provedeno celkem 33 inspekci v rozsahu 33 inspekénich dni.
Prehled typt inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce Systémova ivodni ~ Systémova periodickd ~ Zména s inspekcei Inspekce nasledné
Pocet 3 28 2 0

Celkovy pocet provedenych inspekci: 33
V roce 2020 bylo zpracovano 33 protokoll. Priméma doba zpracovani protokolu byla 5 dnti.

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

Systémové inspekce u primarnich dovozci zamétfené na kontrolu souladu s registracni
dokumentaci: 1
Provedené inspekce: 1

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

Spoleéné inspekce se SUKL: byly planovany 2 spoleéné inspekce v oblasti SDP.
Provedeny: nebyly provedeny v dusledku karanténnich opatieni.

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

Typ inspekce Pocet
distributofi 1
1ékarny 6
@ s Veterinér’nl’ 1ékati 1
chovatelé 0
zooprodejny (VVLP) + e-shop 28
kontrola nakladani s latkami dle § 78 1
Celkem 36

Plan odhadu podilu pracovniki SDP na zajistovani kontrolnich inspekci u distributord,
veterinarnich 1ékaiti, chovatell a 1ékaren a zooprodejen v odhadovaném poctu 60 inspekcnich dnti
(zahrnuto v planu ¢innosti oddéleni kontroly trhu).

Skute¢né provedené kontrolni inspekce referatem SDP: 36. Bylo zpracovano 36 kontrolnich
protokolt.

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

Celkem bylo za rok 2020 provedeno referatem SDP 69 inspekei, z toho bylo 33 inspekci SDP
(novi Zadatelé, systémové, zménové, zameérené na oblast znaceni 1é¢iv) a 36 kontrolnich inspeket,
ty jsou soucasn¢ 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.
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Oblast Nové zZadosti Skutecnost Zmény s inspekci Skutecnost

Distribuce 1é¢ivych piipravka 5 (5 dnt) 3 (3 dny) 3 (3 dny) 2 (2dny)
Distribuce medikovanych krmiv 0 0 0 0
Distribuce lécivych latek 0 0 0 0

Odhadovany pocet inspek¢nich dni: 50
Skute¢ny pocet inspekénich dni: 33 (66 osobo/dni)

Odhadovany pocet kontrolnich inspekci a dni: 60
Skute¢ny pocet kontrolnich inspekcnich dni: 36 (72 osobo/dni)

Pocet osobo/dni (pocet inspekcnich dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekei): 220
Skutec¢ny pocet osobo/dni celkem: 138

Neinspekéni ¢innost

Plan Skoleni: 5 pracovnich dni mimo Ustav
Provedena Skoleni: 3 pracovni dny

Komplexni revize SOP. Byla pfipravena revize SOP-003 Postup povolovani distribuce
a schvalovani zmén, SOP-012 Pfiprava a vedeni inspekce distribuce, SOP-014 Pozastaveni
distribuce. Revize byla provedena v¢etné vSech pfiloh k jednotlivym SOP. Déle byla provedena
revize a aktualizace pokynu Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni praxe. Revize
bude probihat i nadale v roce 2021.

Ucast na doplitovani udaji do karet veterinarnich p¥ipravki (¢lanky pro DMS Documentum)
V ramci vypomoci registraénimu oddéleni.

Seminai USKVBL zaméfeny na problematiku novych zakonti, vyhlasek a pokyni v oblasti
distribuce bude uskutecnén ve I1. Ctvrtleti roku 2021.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP: Probiha, v roce 2020 nebyly z diivodii karanténnich opatieni
provedeny spolecné inspekce.

Odbér vzorki pro EDQM v roce 2020:
Nebyl zadny pozadavek.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 1 60 70 131

Osobni konzultace byla provedena v ramci podané zadosti o povoleni k distribuci, poskytované
informace se nej€astéji tykaly provedeni zmény v povoleni k distribuci a k informacim tykajicich
se prodeje vyhrazenych VLP.

Souhrn

Plan zékladni pracovni ¢innosti v oblasti SDP byl 225 osobo/dni.

Celkovy pocet zakladni pracovni ¢innosti provadéné mimo ustav skutecné byl 138 osobo/dni
v roce 2020 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1éCivych piipravki vcetné kontroly trhu.
SniZzeny pocet pracovni ¢innosti provadéné mimo ustav byl v disledku vladnich opatieni
v souvislosti s vyskytem pandemie koronaviru a s tim souvisejicim karanténnim opatienim.

U distributorti nebyly zjiStény zasadni neshody a to ani v oblasti poskytovani uplnych a spravnych
udajii o objemu léCivych pripravkd, které byly distribuovany odbératelim. Nadale je vénovana
zvySend pozornost kontrole distribuce navykovych latek.

Dale byla pozornost u distributorti zaméfena na kontrolu dodrzovani distribu¢niho fetézce
pti distribuci vyhrazenych veterinarnich 1éCivych ptipravkl a veterinarnich 1éCivych piipravka
a na vykazovani objemu VLP.

59



Hodnoceni indikatori kvality dle poZzadavku platné legislativy

¢. SOP  Popis Limit Hodnoceni

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

003-01 Max. 90 dnt Lhuty byly dodrzeny.

R Vv povoleni k distribuci VLP s inspekci L B i Lhity byly dodrzeny.
) Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu Max. 30 dnd o “

003-03 \, hovoleni k distribuci VLP bez inspekce  (resp. 60 dngy 1oty byly dodrzeny.

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

012-02  Lhtta pro zpracovani protokolu SDP 15 prac. dnti Lhtty byly dodrzeny.

012-2 Zékladni obsah systémového protokolu Dle legisl. a DP Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
0 inspekci SDP - Gvodni SDP nezbytnych kapitol

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

023-04 Mlnlr.nqlnlr 1nte’r§/‘al}’/ 1nspl§k01 u Eilstrlbutoru Min. 1x za 4 557 dlodinien SEmeven e,
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki roky

Opatieni

Vzhledem k tomu, Ze v prib&éhu roku 2020 nebyly zjistény zasadni odchylky od legislativou
stanovenych postupi, nebyla v tomto sméru pfijata napravna opatieni v oblasti systému provadéni
inspekci.

6.1.4 Zprava o hodnoceni ¢innosti oddéleni kontroly trhu

Inspekéni ¢innost - stanovené cile a zhodnoceni jejich plnéni

» Ptiprava nové matrice VLP k hlaseni dovozu a distribuci veterinarnich 1é¢ivych piipravki
a k hlaseni vyroby medikovanych krmiv a meziprodukti medikovanych krmiv.

Splnéno — na zdkladé seznamu VLP zverejnénych na webové strance USKVBL pod nazvem Kody
baleni VLP byla vytvorena novd matrice k hlaseni prodeje VLP v CR a v mésici tinoru byla
zaslana vyrobcum a distributorum VLP, vyrobcum a distributorim MK (véetné vyrobcu
meziproduktit medikovanych krmiv - MMK), matrice byla oproti minulym rokiim prepracovana
S ohledem na upresnéni distribuce medikovanych krmiv konecnym spotrebitelum (zaclenéni
dovozu MK vyrobenych mimo tizemi CR a spotiebovanych v CR, vyclenéni MK vyrobenych v CR,
ale exportovanych ke spotrebe do zahranici

» Kontroly pouzivani humannich 1é¢ivych ptipravki veterinarnimi 1ékaii zaméreny na:
a) dodrzovani kaskady,
b) pouzivani humannich LP a biopreparati pro osobni potiebu,
€) nahumanni IéCivé ptipravky s obsahem navykovych latek.
Kontroly budou probihat na zaklad¢ 0dajl o ndkupu humannich LP veterindrnimi lékafi
v roce 2018 a 2019, obdrzenych od distributorti 1éCiv.
Pri kazdé kontrole veterinarniho lékare je zjistovano dodrzovani kaskady a pouzivani humannich
LP. Nad ramec tohoto byly provedeny 3 kontroly soukromych veterinarnich lékaru, které byly
zameéreny na pouzivani humannich lécivych pripravkii vybranych na zakladé informaci z hlaseni
distributorii o prodeji léciv a dale byly provedeny 2 kontroly zamérené na pouzivani humdnnich
a veterinarnich lécivych pripravkii s obsahem navykovych latek uvedenych v seznamech Narizeni
viady 463/2013 o seznamech navykovych latek. Pouziti humdannich lécivych pripravkii s obsahem
antimikrobik u potravinovych zvirat nebylo zjisténo.

» Kontrola vydeje vybranych veterinarnich 1é¢ivych piipravki vazanych na ptedpis v 1ékarnach
za rok 2019 se zamétenim na VLP obsahujici - OPL, latky zakazané pro pouziti u potravinovych
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zvitat a VLP urCené k injekénimu podani. Kontroly budou zaméfeny 1 na vydej huménnich
1é¢ivych piipravku na zaklad¢ veterinarniho predpisu. Konkrétni Iékarny jsou vybrany z hlaseni
zasilanych distributory 1éCiv. Na zakladé vysledku kontroly v 1ékarn¢ bude pripadné provedena
kontrola pouziti téchto ptipravkli u kone¢nych chovateli. Soucasné¢ bude provedena kontrola
vydeje veterinarnich 1é¢ivych pfipravkli vazanych na recept bez receptu a rozbalovani
originalniho baleni.

Splnéno castecne: Z celkového poctu 30 lékaren bylo z ditvodu celosvétove pandemie COVID-19
uskutecneno pouze 8 kontrol. Pri téchto kontrolach nebylo zjisténo zadné poruseni platné
legislativy. Kontroly byly zameéreny predevsim na kontrolu obsahu predpisii vystavenych
veterinarnimi lékari a soucasti kontrol bylo i dohledani poctu vybranych VLP dodanych
do lékarny distributorem a lékarnou nasledné vydanych odbérateli. Pri kontrole [ékdren
se inspektori zamerili na vydej VLP vazanych na predpis veterinarniho lékare - na dolozZeni
predpisu pro kazdy takovy VLP a uplnost vyplnéni takového predpisu. Ddle pak na zaznamovou
dokumentaci p7i nakupu, evidenci a vydeji VLP lékdrnou.

» Kontrola dodrzovani podminek pouzivani veterinarnich 1é¢ivych piipravkt povolenych
na vyjimku u veterinarnich lékait a kone¢nych chovatell.

Pri kazdeé kontrole veterinarniho lékare je zjistovano, zda ma dany veterinarni lékar vydanu
vyjimku na dovoz a pouziti nekterého VLP. V pripadeé, Ze je takova vyjimka danému SVL
vystavena, je provedena kontrola dodrzovani podminek uvedenych v rozhodnuti o udéleni vyjimky.
Navic byla, po konzultaci s odborem registrace, provedena jedna cilena kontrola zamérenda
na dodrzovani podminek uvedenych v rozhodnuti o udéleni vyjimky.

» Kontrola prodeje vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych piipravki, veterinarnich ptipravka
a veterindrnich technickych prostiedki v obchodni siti, na vystavach a aukcich a kontrola
internetového prodeje VLP, VVLP a neschvalenych VP.

Splnéno castecne — v pribéhu roku byly provadeny kontroly prodeje vyhrazenych veterinarnich
lecivych pripravkii, schvalenych veterinarnich pripravki a veterindrnich technickych prostredkii
V obchodni siti, na internetovych strankach a socidlnich sitich. Z celkového poctu 95
naplanovanych kontrol bylo z ditvodu celosvétové pandemie COVID-19 provedeno 75 kontrol.
Pri téchto kontrolach bylo zjistéeno poruseni zakona o lécivech u 16 subjektu (internetové prodejny
15x, kamenné prodejny Ix). Poruseni legislativy bylo shledano zejména v prodeji neschvalenych
VP, prodeji VVLP na USKVBL neohldsenym prodejcem a prodej VVLP jejichz exspirace jiz
vyprsela. Dale byl zjisten vydej, prodej neregistrovanych veterinarnich lécivych pripravkii
na socialni siti, vydej VLP vazanych na predpis veterinarniho lékare neopravnénou osobou
a naruseni celistvosti obalu VLP.

PFi kontrole prodeje VVLP byla zjistovina opravnénost prodeje (nahldseni prodejce na USKVBL,
proskolené osoby), dodavatelé (opravneni k distribuci), sortiment prodavanych VVLP, jejich
exspirace a posuzovan byl i obal prodavaného VVLP. Soucasné s kontrolou prodeje VVLP byl
provaden i monitoring nabidky a prodeje veterinarnich pripravkii (VP).

» Kontrola distribuce vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.
Kontroly byly provadeny v ramci periodickych systéemovych kontrol provadenych referatem SDP
u distribuzorii s povolenim k distribuci VVLP.

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

Byla zpracovana spotieba antimikrobialnich ucinnych latek a antiparazitik dle pravidel
mezindrodniho projektu ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobials
Consumption) - ve spolupraci s odborem registrace a Evropskou lékovou agenturou za rok 2019,
dale byly doplnény zpravy pro ESVAC za rok 2018 a 2019 na zaklade validace Evropskou lékovou
agenturou, ze spotieb VLP byly pro potieby USKVBL vypracoviny pozZadavky na spotiebu
antiparazitik, NSAID, vakcin a dostupnost konkrétnich VLP na trhu v CR. V ramci vyse uvedenych
aktivit Slo predevsim o shromdzdeni dat od zdrojovych subjektii, jejich roztrideni, vyplnéni
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templdtu ESVAC, vyplnéni tabulek pro ndrodni statistiky spotieb antimikrobik a vzdjemnou
spoluprdci s odborem registrace pri zpracovani dat.

> Vypracovani hlaseni spotieby LP s obsahem OPL veterinarnimi lékati v CR za rok 2019
podle hlaseni jednotlivych Iékaren a distribucnich firem pro Inspektorat navykovych latek
pfi Ministerstvu zdravotnictvi. HlaSeni se tyka jak humannich, tak veterindrnich lécivych
pfipravkll obsahujicich navykové latky uvedené v piiloze 1 a 5 Natizeni vlady 463/2013
o seznamech navykovych latek s vyjimkou pfipravkll uvedenych v pfiloze ¢. 1 a soucasné
v ptiloze ¢. 8. Na zaklad¢ udaji o distribuci a vydeji téchto piipravka veterinarnim 1ékaiim budou
provedeny kontroly zaméfené na vedeni dokumentace a pouzivani téchto LP.

V priubéhu unora bylo zpracovano a odeslano rocni hlaseni na Inspektorat omamnych
a psychotropnich latek pri Ministerstvu zdravotnictvi o spotrebé navykovych latek veterindarnimi
lékari v CR za rok 2019. Z rocéniho hldseni byli vybrani 3 veterindrni lékari, u nichz byla
vyznamne vyssi spotieba LP s OPL a u nichz byla nasledne provedena kontrola vice zamerena
na pouziti OPL. Pri téchto kontrolach nebylo zjisténo poruseni zakona o lécivech. Kontrola
vedeni dokumentace o pouzivani LP s obsahem navykovych latek je soucdsti kazdé kontroly
provadené u veterinarniho lékare.

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

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

» Spoluprace s KVS SVS zejména u kontrol chovatelti potravinovych zvifat a veterinarnich
1ékaiq.

V pribehu roku 2020 bylo provedeno 39 spolecnych kontrol u chovatelii potravinovych zvirat.
Jednalo se 0 dosetrovani nadlimitniho ¢i podlimitniho zjisténi vyskytu rezidui lécivych latek
V organech a tkanich hospodaiskych zvirat provadéného SVS CR. Z téchto kontrol vyplynuly
nasledné kontroly u veterinarnich lékaru, kteri v daném chovu vykondvaji odbornou veterinarni
Cinnost.

» Kontrola aplikace 1é¢ivych ptipravkl v Iékové formé plv. a inj. chovatelem.

Pri kontrolach u chovatelii potravinovych zvirat (které probihaly prevazné spolecné se zdstupci
mistné prislusné KVS) se inspektori zamérili také na pouzivani VLP V lékové forme plv.
a Vv pripade, ze byla zjistena aplikace lekove formy plv. sol prostrednictvim zarizeni, které nemélo
stanovené podminky a opatieni od mistné prislusné KVS SVS, byl zastupce dané KVS na tuto
skutecnost upozornén.

» Dodrzovéani pozadavkl § 59a odst. 1 zadkona o veterinarni péci.

Pri kazdé kontrole zachazeni s lécivymi pripravky u chovatele i veterinarniho lékare je soucasti
kontrola, zda osoby zachazejici s lécivy splnuji poZadavky na odbornou zpusobilost k vykonu
odborné veterinarni cinnosti v rozsahu a zpusobem odpovidajicim jejich odborné zpusobilosti.

» Kontrola dokumentace o nakupu, pouzivani, vydeji a predepisovani VLP u veterinarnich
1ékaiq.

V priubéehu roku 2020 byly provadeny kontroly u SVL na zaklade informaci o distribuci VLP
veterindrnim Ilékariim - inspektori se zamérili zejména na predepisovani a pouzivani VLP
S indikacnim omezenim u potravinovych zvirat. Dale byly provadeny kontroly SVL na zadklade
vysledku kontroly provedené u chovatele potravinovych zvirat, u kterého je dany SVL oSetrujicim
veterinarnim lékarem. V ramci planu na rok 2020 bylo planovano provedeni 27 kontrol
soukromych veterinarnich lékarii. Provedeno bylo celkem 13 téchto kontrol. Z celkového poctu
13 provedenych kontrol bylo ve 3 pripadech zjisténo poruSeni zdkona o lécivech. Z uvedenych
poctii kontrol plyne, Ze plan na rok 2020 nebyl naplnén, coz bylo zapricinéno omezenimi
zpusobenymi pandemii onemocnéni Covid 19. Neprovedené kontroly z roku 2020 byly presunuty
do planu na rok 2021.
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» Kontrola dodrzovani skladovacich podminek 1é¢ivych pripravkl a to zejména v piipadech
pohotovostni zasoby 1é¢iv u chovatele a pii uloZeni 1éCivych piipravka v auté pii vykonu terénni
veterindrni praxe.

Pri kontrolach u chovatelii potravinovych zvirat inspektori kontrolovali skladovaci podminky
vydanych lécivych pripravkit chovateli jako soucast kontroly pouzivani lécivych pripravki
u chovatele. Nebyly zjistény zavazné nedostatky.

» Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a piedepisovani VLP u chovateld. Kontroly budou
probihat pievazné v ramci spoluprace se SVS CR pii doSetiovani nalezii vyskytu rezidui 1é&ivych
latek v mase a organech hospodarskych zvirat. Dale se inspektoii zamé&ii na kontrolu dodrzovani
pozadavkl registratni dokumentace (SPC) pfi pouzivani léCivych pfipravkt, na vedeni
dokumentace o vydeji VLP chovateli a na kontrolu skladovacich podminek u 1é¢ivych piipravki,
které vyda osetiujici soukromy veterinarni Iékai chovateli.

Inspektori provadeli kontroly dokumentace o pouzivani lécivych pripravkic u chovatelii
hospodarskych zvirat. Bylo provedeno celkem 41 kontrol chovatelii potravinovych zvirat.
V' 9 pripadech bylo zjisténo porusSeni zdakona o lécivech, kdy nejcastéjsim nedostatkem byla
neuplna dokumentace o pouziti léciv, absence dokumentace o vydeji lecivych pripravkii chovateli
nebo jeho pouziti a nedodrzeni stanovené OL.

» Kontrola nakupu 1é¢ivych latek veterinarnimi 1ékafi a dalSimi subjekty.
V roce 2020 byly provedeny 2 kontroly subjektii nakladajicich s latkami dle §78 zakona 0 lécivech,
V obou pripadech se jednalo o obchodniky a nebylo zjisténo poruseni zdakona o lécivech.

> Kontrola vyskytu neschvélenych veterinarnich piipravki na trhu v CR.

Soucasti kontroly trhu v maloobchodni siti i na internetu byla i kontrola prodeje VP a zjisteni zda
tyto VP jsou schvaleny a jsou uvedeny V seznamu schvalenych VP, ve 4 pripadech byl zjisteén
prodej neschvilenych VP a s prodejcem bylo vedeno SR.

»  Plnéni neplanovanych ukoli.

-V pritbéhu roku probihalo priibéiné reseni podnétii dorucenych na USKVBL od riznych
subjektii (kontrolni organy, KVL, SVS, fyzické osoby).

- Inspektori se v pribéhu roku podileli na komentarich k pripravované evropske legislative
(narizeni EU pro VLP a MK) a na navazujici novele zakona o lécivech.

- Probihala priprava nového systéemu hlaseni spotreb VLP/ spoluprace na vytvareni nového
automatizovaného systému hlaseni spotreb VLP pro vyrobce a distributory VLP a MK -
Vv prubehu roku 2019 byli obeslani vsichni vyrobci a distributori VLP/MK s nastinenim umyslu
nového systému hldaseni spotieb a s moznostmi hlaseni (Webové sluzby versus MSEXxcel).
Na zdkladeé vyjadreni subjektii byl novy systém pozménén a upraven a béhem prosince bylo
spusteno testovaci prostiedi, do kterého byli vybrani distributori zapojeni. Byla sepsdna
Prirucka k novému systému hlaseni a vytvoren Formuldr pro vyrobce a distributory
K registraci do nového systému. Predpoklad spusténi systému leden 2021.

- Zpracovani spotieb humannich lécivych pripravkii veterinarnimi lékari z hlaseni distributori
2verejnéném na webovych strankdach SUKLu - jednd se o novy pozadavek, ktery bude nové
zahrnut do zpracovani zpravy ESVAC.

- 1 pracovnik se podilel na sledovini dostupnosti VLP na trhu v CR (dle tidajii zdrojovych
subjektit) a spotreb (dle individualnich VLP, ¢i jejich skupin) pro ucely analyz a sestaveni
Zavérecné zpravy mandatorniho funkcniho ikolu MZe ¢ 8/2020: ZVYSENI KVALITY
POUZIVANI ANTIMIKROBIK VE VETERINARNI MEDICINE - Vakciny (pro driibez, prasata
a skot), zpracovan soubor VLP charakteru nesteroidnich antiflogistik, soubor VLP
indikovanych pro dojnice.

- Sledovani dostupnosti na trhu v CR (dle udajii zdrojovych subjektiy), spotieb VLP
dle specifikace a vyzadani, priprava podkladii pro vedeni Ustavu nebo jeho odborné
pracovniky v ndvaznosti na kompetence a néaplii Ustavu dané zdkonem o 1éc¢ivech, v ndvaznosti
na pozadavky MZe, ci jako priprava podkladovych materialii pro jednani, kde jsou tato data
potrebna.
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- Sestaveni prehledii pro vypracovani odpoveédi podle zakona o poskytovani informaci.

- monitoring pouziviani VLP v chovech ekologického hospodaistvi v CR (nosnice, brojleri,
prasata) pro Ustav zemédélskych a ekonomickych informaci (UZEI).

- Spoluprace s odborem registrace - vkladani dat o schvalovanych veterindrnich pripravcich
do databacze.

Piehled ¢innosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani s planem.

. , Celkem

Typ inspekce Plan skuteénost

Distributor - kontrolni insp. 3 1

Lékarna 30 8

Veterinarni 1ékar + klinika, oSetfovna 27 13

700 prodejny, obchodni sit’, internet 95 75

Vyrobce medikovanych krmiv* 1 0

Chovatel 35 41

Vystavy, burzy 1 0

Nakladani s LL 3 2

Celkem 196 140
Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plén odebranych vzorki ks. 263

Pocet odebranych vzorki ks. 161

Pocet neodebranych vzork ks. 102
Indikatory kvality oddéleni kontroly trhu 2020

C.SOP Popis Limit Hodnoceni

Lhita zpracovani Protokolu o . 2 .

031-01 T Max. 30 dnt  Lhity byly dodrZeny.
geilap | BTSN AREONG s o s | Lk Gl dediisn:

kontrole ve slozitych ptipadech
V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2020 ziskano 28 vystupt pro zahajeni spravniho fizeni.

Neinspekéni ¢innost

Skoleni: Pracovnici oddéleni kontroly trhu se z(&astnili celkem 8 druhdi externich $koleni, v 21
Skolicich dnech U nékterych pracovniki nebyl dodrzen pozadavek 5 dnti skoleni/pracovnik.

Zavér

Celkovy planovany pocet 196 kontrol nebyl pfesné dodrZzen. V nékterych oblastech kontrol doslo
k pfekroceni poctu kontrol v porovnani s planem a v nékterych naopak k nedodrzeni planu.
Z celkového planovaného poctu 196 kontrol nebylo provedeno 56 kontrol. Divodem poklesu
celkove provedenych kontrol byla vladni omezeni pohybi a kontakti osob souvisejici s pandemii
onemocnéni Covid 19, kterd v roce 2020 probihala.

Nejcastéji byly poruseny nasledujici ustanoveni zékona o 1é¢ivech:

» § 9 odst. 11 zakona - nedostate¢né vedeni dokumentace VLP, chovatele
» § 9 odst. 9 zakona - nedostate¢né stanoveni ochranné lhtty,

» § 82 odst. 1 zakona - vydej VLP bez receptu

» § 23 odst. 4 zakona - neoznameny prodej VVLP
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6.1.5 Referat farmakovigilance

Prehled ¢innosti v roce 2020

Pfijem a archivace periodicky aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) veterinarnich
1é¢ivych pripravki (VLP) - pfedpoklad min. ¥ 800/rok:
- prijato celkem 681 PSUR.

Hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) veterinarnich
l1é¢ivych pripravka (VLP):
Hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP (vypracovani PAR a FAR) - CR v roli RMS -

predpoklad ¥ 20/2020/rok
- hodnoceno celkem 30 PSUR (pro 27 VLP), u nichz CR je RMS.

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP (vypracovani AR) vcetné zadosti o prodlouzeni (NP)

- pfedpoklad ¥ 10/2020/rok

- hodnoceno 9 PSUR v ramci prodlouzeni o registraci VLP NP - vypracovaini AR, cca 180 bézna
kontrola po predlozeni NCA.

Hodnoceni PSUR piedlozenych v ramci Zadosti o prodlouzeni (MRP) - CR v roli RMS nebo CMS

- ptedpoklad X 50/2020/rok

- hodnoceno 58 PSUR predlozenych v ramci zddosti o prodlouzeni (MRP) z toho 7 hodnoceni,
kdy CR bylo RMS, a 51 hodnoceni, kdy CR bylo CMS.

Hodnoceni PSUR v ramci v ramci projektu PSUR Worksharing (HMA)
- behem roku 2020 - probihalo hodnoceni 3 aktivnich substanci, pripadné kombinaci aktivnich
substanci v ramci projektu Worksharing (HMA a 1 dokoncovana procedura):
o Tetracyklin + Neomycin + Bacitracin + Prednisolon (Intervet) (DLP: cervenec 2019) -
procedura v procesu, finalizace 2020,
e Methylprednisolon (Zoetis) (DLP: leden 2020 - hodnoceni dokonceno, procedura v béhu,)
e Lincomycine + Neomycine (Huvepharma) - (DLP: duben 2020 - hodnoceni dokonceno,
procedura v behu ),
e Romifidine (Virbac) - nova substance namisto benzoyl peroxidu (DLP: srpen 2020 -
hodnoceni dokonceno, procedura v béhu).

Hodnoceni farmakovigilanénich systémid (DDPS) a dal§i farmakovigilanéni
dokumentace veterinarnich lé¢ivych pripravki (VLP):

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systéma v ramci registracni dokumentace - ptredpoklad £ 200
zadosti 2020/rok:

Ve skutecnosti celkem bylo hodnoceno 155 Zdadosti a z toho: 42 Zadosti o registraci VLP:
3 registrace narodnim postupem (NP); 39 registraci postupem DCP/MRP; u 7 VLP CR v roli
RMS; 18 Zadosti o zménu registrace VLP; 35 zadosti o prevod registrace; 2 zaddosti
0 soubezny dovoz a 58 Zadosti o prodlouZeni registrace.

Provedeni farmakovigila¢nich inspekci:

V roce 2020 byly uskute¢nény 2 systémové farmakovigilan¢ni inspekce. Jedna inspekce byla
provedena u drzitele Vyzkumny ustav véelaisky, Dol. Lib¢ice. Dalsi inspekce byla realizovana
u drzitele Univit s.r.o.

Hlaseni neZadoucich ucinka (NU):
Pfijem, evidence, hodnoceni, feSeni a piedani informaci o nezaddoucich Uc¢incich veterinarnich
1é¢ivych piipravkl (predpoklad: 50 hlaseni nezadoucich ucinkt, které se vyskytly na uzemi CR)
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- bylo zaznamendno a reseno celkem 114 hldseni neZadoucich ucinkii (véetné 15 FUP), které
se vyskytly na tizemi CR (tab. 1).

- bylo zaznamendno a reSeno celkem 39 hldseni nevyhovujicich ndlezii v ramci monitoringu
cizorodych latek a mino monitoring cizorodych latek, které se vyskytly na tizemi CR (pouze
hlaseni v souvislosti s VLP, na kterych jsme participovali)

Tab. 1 Piehled NU

Celkovy pocet hlaseni 153
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - farmaceutika (celkem) 51
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - imunologika (celkem) 59
Monitoring cizorodych latek - rezidua 1é€iv (celkem) 39*
Veterinarni ptipravky/Veterinarni technické prostiedky (celkem) 2
Ostatni ptipravky 0

*podnéti k dodetieni bylo cca 50 a na 39 kauzach dosetiovali i inspektoii USKVBL

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci:

Referat farmakovigilance vypracoval 5 odpovédi na zadost o informace od kompetentnich afada
ostatnich ¢lenskych statit EU vramci NUI (Non-Urgent Information) a RAS (Rapid Alert)
systému.

Mezinarodni spoluprace:
MVDr. Markéta Vankova, Ph.D. se v roce 2020 zcastnila jednani:
CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA) - 27.-28. ledna 2020; 24.-25. bfezna

2020; 12.-13. kvétna 2020; 7. - 8. Gervence 2020; 22.-23. zaii 2020; 24.-25. listopadu 2020.
Celkem mimo kancelar 3 dny (leden), Adobe meetings 10dni + 10 dni na pripravu na jednani.

MVDr. Eva Rencova, Ph.D. se v roce 2020 zicastnila jednani:

PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA) - Adobe connect meeting (19. biezna,
25. Cervna, 24. zafi a 3. prosince 2020)

Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA): bylo organizovano 1 jednani - fijen
2020 formou TC ptes WEBEX.

Skoleni: skoleni byla uskute¢néna ve stanoveném rozsahu

Konzultace (Tab. 2):

Tab. 2 Ptehled uskuteénénych konzultaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 2 150 58 210

Dalsi ¢innost:

e  Spoluprace kontrol chovatell pii doSetfovani MRL.

e Kontrola a pfipominky k nové pfipravované legislativé (PhV ¢ast - napt. Vyhlaska

o0 VP/VTP gq}.).

Reseni zadosti o poskytnuti informaci.

Prezentace PhV pro KVL.

Ptiprava a zpracovani podkladii pro spravni fizeni.

Revize Jednotného integrovaného viceletého vnitrostatniho planu kontrol 2018-2021.
Revize Zpravy z ufednich kontrol za 2020.

Prace manazerky kvality a interni auditorky.
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Parametry uspéSnosti (indikatory kvality)

C.SOP Popis Limit Hodnoceni

004-01 Posouzeni uplnosti zadosti (validace) max. 5 dnil Lhuty byly dodrzeny

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

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

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

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

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

004-07  Vypracovani hodnoceni zadosti o ptevod max. 10 dnd Lhuty byly dodrzeny
registrace

029-01 Vypracovani protokolu max. 30 dni Lhuty byly dodrzeny

o farmakovigilan¢ni inspekci
a odeslani inspektovanému subjektu

034-01  Zpracovani hlageni NU do 15 dnt Lhuty byly dodrzeny
034-02  Urgentni hlaseni RA nasledujici pracovni den Lhuty byly dodrzeny
034-03  Reakce NCA na RA do tydne Lhuty byly dodrzeny
034-04  Vypracovani hodnotici zpravy k RA do 5 tydnu Lhuty byly dodrzeny
Zavér:

V roce 2020 bylo zaznamenano celkem 114 piipadi hlaseni podezieni na nezadouci ucinek
veterinarnich 1é¢ivych piipravki na uzemi CR (151 véetné etfenych MRL a véetné 15 FUP).
V této oblasti byly pocty hlasenych ptipadi vyssi jako v roce 2019 (59 pripadit). Dulezitym
aspektem bylo prohlubovani spoluprace s ptisluSnymi KVS SVS pii doSetfovani nevyhovujicich
nalezii zakdzanych latek a rezidui 1é¢iv v rdmci monitoringu cizorodych latek v potravinich
a surovinach zivocisného ptuvodu. Celkovy pocet doSetfovanych hlaseni v ramci spravného
nakladani s VLP bylo v tomto roce 39 (v roce 2019 celkem 35 piipadut, v roce 2018 celkem 22
ptipadd, v roce 2017 celkem 7 ptipadd, v roce 2016 celkem 12 piipadi a v roce 2015 celkem
7 ptipadua).

V roce 2020, stejné jako v roce 2020, byly hodnoceny PSUR u pfipravki registrovanych v rdmci
MRP/DCP procedur a u téch, kde je CR referen¢nim &lenskym statem. Celkové bylo vypracovano
hodnoticich zprav 30 pfi hodnoceni PSUR (PAR/FAR), kdy zhodnoceno bylo 27 VLP, kde CZ
figuruje jako RMS (v roce 2019 hodnoceno celkem 31 PSUR, 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 ptedchozimu roku bylo 58 PSUR (SBR+AR) pfedloZenych v ramci zadosti o prodlouzeni
registrace (v roce 2019 celkem 63, v roce 2018 celkem 69, v roce 2017 celkem 36, v roce 2016
celkem 63 a v roce 2015 celkem 56).

Pocet hodnocenych farmakovigilanénich systéml v rdmci predloZzenych Zadosti o registraci,
véetné pievodu registrace, prodlouzeni nebo zmén byl v roce 2020 celkem 155 (v roce 2019
celkem 195, v roce 2018 celkem 229 a v roce 2017 celkem 208).

Cinnost hodnoceni farmakovigilanénich systémt a predeviim PSUR stile piedstavuji jednu
Z hlavnich naplni Referatu farmakovigilance a v daném rozsahu ziistava tato ¢innost, v¢éetné feseni
jednotlivych ptipadl nezadoucich G¢inkd, prioritou i do budoucnosti.

V souvislosti s ,,veterinarni farmakovigilanci® se stale jevi jako vhodna a osvéd¢ena informacni
a ,,0svétova“ Cinnost - Ztohoto divodu bude ,veterinarni farmakovigilance* dle moznosti
a zejména po zlepSeni pandemické situace déle zafazena do seminaiti pordadanych USKVBL,
pfipadné dalsi osv€tové a publikacni ¢innosti.
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7. Cinnost ZkuSebni laboratoie USKVBL

V roce 2020 byla planovana pravidelnd dozorova navitéva CIA z divodu zivazné nikazové
situace spojené s vyskytem onemocnéni Covid-19 provedena technikou posuzovani na dalku.
Audit probéhl 1. a 2. dubna 2020 spolu s posouzenim uplatnéného flexibilniho rozsahu akreditace.

Béhem roku 2020 bylo CIA oznameno uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace u zkousky:
28. ledna 2020 - 1 zkouska - SOP 84C (stanoveni dapsonu - nova matrice med).

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

Dne 2. fijna 2020 prob¢hl pravidelny audit KVS SVS v uzivatelském zafizeni pro vyuziti
pokusnych zvitat. Pii kontrole nebylo zjisténo poruseni zakona ¢. 246/1992 Sb. v platném znéni.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpefeni meétidel
na USKVBL. Priib&né byl aktualizovan metrologicky fad a seznam méfidel a pomocnych
zatizeni. Na zaklad¢ pozadavki zakona o metrologii bylo provedeno ovéieni stanovenych méfidel
pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovnéz byly provadény pravidelné servisni
kontroly a kalibrace prislusnych pracovnich méfidel a servisni kontroly pomocnych zatizeni dle
pozadavku jednotlivych uzivateli métidel.

Vzdélavani pracovnikii Zkusebni laboratofe USKVBL bylo zahéjeno podle schvaleného planu,
ale vzhledem k opatienim pfijatym z diivodu Sifeni nemoci Covid-19 nebyly uskutecnény vSechny
planované akce, nckteré aktivity byly zruSeny, jiné pfevedeny na formu on-line vzdélavani.
V roce 2020 se 19 pracovniki (13 VS a 6 SS) zagastnilo 20 vzdélavacich akci, z toho
9 zahrani¢nich; 11 seminait a konferenci se konalo v Ceské republice (4 prezenéng, 7 distanéné
formou webinafi a on-line workshoptl). Zahrani¢ni sluzebni cesty jsou uvedeny u jednotlivych
odborii Zku$ebni laboratofe USKVBL.

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

Pracovnici odbornych pracovist odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é&iv
se v roce 2020, stejné jako v minulych letech, zapojili do fady narodnich a mezinarodnich aktivit
vcetné testll zptsobilosti k provadeéni piisluSnych zkousek. Zejména byla vyuzita nabidka testi
organizovanych EDQM a to pfevazné pro oblast fyzikalné-chemickych zkousek.

Ve viech testech zpisobilosti Ufedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 1é&iv uspéla.

Testy pro zkouseni zptisobilosti laboratofe organizované EDQM:

PTS 203 Bacterial endotoxins

PTS 204 Potentiometric determination of pH (Ph. Eur. 2.2.3)

PTS 206 Loss on drying (Ph. Eur. 2.2.32, ordinary oven)

PTS 207 UV-Vis spectrophotometry (Ph. Eur. 2.2.25)

PTS 208 Liquid chromatography, related substances (Ph. Eur. 2.2.29, RP C18, UV detection)

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani pofadané jinymi organizacemi:

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

LGC Standards - sterilita; bakteriologicka diagnostika; stanoveni nizkého poétu zarodku.
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7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

Nadale pokracovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil registrovanych
centralizovanym postupem (CAP Programmes), ktera kontinualnég trva jiz od roku 2000.

V roce 2020 jsme byli povéteni analyzou 1é¢ivych piipravku:
CAP 2020/24 Nevanac 1 mg/ml, Eye drop suspension, 4 Sarze (vzhled, pH, roztfepatelnost, obsah
nepafenaku a benzalkonium-chloridu, necistoty, viskozita)

CAP 2020/44 Trocoxil 30mg, chewable tablets, 4 Sarze (vzhled, obsah vody, disoluce, obsahova
stejnomeérnost, obsah mavakoxibu a natrium-lauryl-sulfatu, degrada¢ni produkty)

V ramci ustanoveni novych Sarzi mezindrodnich standardii chemickych substanci jsme se podileli
na analyze nasledujicich substanci:

Cefaclor CRS4 Spectinomycin HCI CRS3
Colistimethate sodium Streptomycin sulphate
Demeclocycline HCI CRS5 Sulfobutylbetadex sodium
Oxytetracycline Teicoplanin

Sitagliptin CRS2 Vankomycin HCI

European Pharmacopoeia
Dr. Maxa nadale pokraoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika a 10A
pro chemickeé latky, které ptisobi pii Evropské 1ékopisné komisi.

V ramci prace ve skupinach experti (Group 7 a 10 A) pii Evropské l€kopisné komisi
se pracovnici oddé€leni analytické chemie podileli na ovéfovani, vyvoji a validaci metod
pro monografie levomepromazinu HCI, fenbendazolu, tiamulinu a florfenikolu.

7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni népln Cinnosti tohoto odboru se soustfeduje zejména do oblasti kontroly kvality
veterinarnich 1é¢ivych pipravka 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 tuzce
spolupracuji s odborniky odboru inspekce na pfipravé ro¢nich plant, feSeni nevyhovujicich
pfipravki a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici inspekce zajistuji kvalifikovany odbér vzorka
z distribucni sité, které predavaji k analyze do laboratofe a provadéji nasledné kroky v ptipadé,
ze laboratof zjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2020 byl zaméfen zejména na kontrolu registrovanych VLP
obsahujicich latky riznych farmakologickych skupin (zejména antibiotik, chemoterapeutik,
antiparazitik, hormont, analgetik a antiflogistik) v Iékovych formach dostupnych na trhu.
Kontrola trhu imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se tykala kontroly vylouceni
kontaminace mykoplazmaty a zvolenymi virovymi agens u vybranych zivych vakcin, dale
provéfeni titru viru u vakcin proti Newcastleské nemoci driibeze, vakcin proti myxomatdze
kraliki a burzitidé dribeze, ucinnosti inaktivovanych vakcin proti Cervence a provéieni kvality
vakcin proti dermatofytézam hospodatskych a domécich zvitat.

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vysetfeno 134 ptipravka ze skupiny
VLP - farmaceutik, 18 imunologickych veterinarnich 1é€¢ivych pfipravki a 3 vzorkt veterinarnich
ptipravkd, tj. celkem 155 ptipravkd.
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7.1.3 Uftedni uvoliiovani $arzi IVLP

Od roku 2008 USKVBL jako tiedni kontrolni organ uplatiiuje postup tifedniho propousténi $ari
vybranych imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki tzv. OCABR a tim napliiovani
ustanoveni ¢lanku §102 zakona 378/2007, Sb., o léCivech (vychazejici 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 1éCiv -
EDQM. Jsou definovany dva mozné zptisoby ufedniho uvolnéni Sarze. Prvni z nich piedpoklada,
ze Zadatel nema na predmétnou Sarzi vystaveny Certifikat o ifednim uvolnéni Sarze a prislusna
laborator USKVBL provede uréenou analyzu piedlozenych vzorkd a na zakladd vyhovujicich
vysledkl je vydan certifikat. Druha varianta ptedpokldda, ze Zadatel ptedlozi platny certifikat
vydany Ufedni kontrolni laboratofi jiného ¢lenského statu EU, ke kterému vyda své stanovisko
USKVBL, bez opakovaného piezkouseni vzorki.

Uvolnovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu s § 102 vySe uvedeného zakona se
provadi nasledovné:

» Ttijen 2007 Vakcina proti Cervence ziva

» leden 2008 Vakcina proti vzteklin€ pro lisSky peroralni ziva

» cervenec 2008 Vakcina proti chiipce koni inaktivovana

» duben 2015 Vakcina proti vztekling pro veterinarni pouziti inaktivovana

Piehledy aktualniho poctu uvolnénych sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 a T 7/2.

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

Prehled zadosti a uvolnéni Sarzi téchto ptipravki je uveden v tabulce 7/3.

U ostatnich piipravkit USKVBL nevyzaduje predkladani dokumentace o vyrobé a vzorki $arzi
IVLP pred jejich uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumentace a p¥ipadné analyzy
u takovychto IVLP za twdelem vydani OCABR/OBPR certifikatu provadi USKVBL pouze
na zaklad¢€ pozadavku drzitele rozhodnuti o registraci.

Tab.7/1 Ptehled podanych zadosti o ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi
2011-2020 (OCABR)

ZAdosti/certifikat

Druh vakciny !

Obdobi 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
_Vakcma proti Cervence 16 15 8 7 19 23 29 3 i i
inakt.

Vakcina proti ¢ervence ziva 2 4* 2 2 2 1 1 1 1 0

Vakcina proti vztekling
pro lisky peroralni ziva
Vakcina proti vztekliné

25 21 29 28 56 41 36 33 49 46

. . , - - 2 7 21 28 49 25 32 49
inaktivovana

_Vakcma proti chiipce koni 0 4 5 5 5 8 4 4 8 6
inakt.

tuberkuliny - - - - - - - - - 2
Celkem 43 44 46 49 103 101 112 66 90 103

*1 Sarze nevyhovéla
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Tab. 7/2 Pichled schvaleni s uvedenim $arze na trh CR na zékladé certifikatu vydaného tfedni
laboratofi jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2011-2020 (OCABR)

Zadosti /schvaleni  Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikitem vydanym ufedni laborato¥i jiného

Druh vakciny ¢lenského statu EU

Obdobi 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
.Vakc.ma pI'O,tl cervence 14 6 1 ) ) ) ) ) ) )
inaktivovana

Vakcina proti ¢ervence ziva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
.Vakc.lna pr0’t1 chiipce koni 5 12 10 8 5 10 5 3 5 3
inaktivovana

Ve DI o o0 0o 0 4 32 3 37 24
inaktivovana

Celkem 19 18 11 8 45 42 36 40 29 35

Tab. 7/3 Piehled podanych zadosti o fedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi
2012-2020 (OBPR)

Zadosti OBPR/
schvaleni Obdobi
Druh vakciny
Obdobi 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Vakcina proti ¢ervence inakt. - 1 16 5 1 0 17 24 21

Vakcina proti vztekling
inaktivovana pro vet. pouZiti - - 17 23 30 34 61 42 37
véetné kombinovanych vakcin

Vakciny proti dermatofytézam - - 4 39 25 26 27 28 30
Vatkmfla proti kokcidioze 1 2 3 6 2 3 1 9 7
driibeze

Vakciny pro psy, kocky, koné, ) )

prasata a skot - ostatni 2 5 8 10 9 24 54
Celkem 1 3 42 78 66 73 115 127 149
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7.1.4 Prehled analyzy vzorkii zaslanych k laboratornimu vySetfeni v roce
2020

Za obdobi leden - prosinec 2020 bylo analyzovano 344 vzorkt, coz predstavovalo provedeni 1107
analyz. (piehled viz tabulky 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2)

Tab. 7/4 Piehled vysetfenych vzorkd na odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
1é¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2020

Zadatel Vzorek | levrﬂetl ZOIZI? v Celkem

VLP farmaceutika 16 38 50 30 134

Inspekce VLP imunologika 0 4 4 10 18 155
VP /KS 2 0 1 0 3

i?v':}g"v‘fnf W (e e ) ILE | 2 0 6 6 14 14
VLP 6 1 18 18 43

Externi zadatelé OCABR 20 20 27 26 93 154
Biologicky material a ostatni 4 6 1 7 18

Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 4 6 3 4 17 1

managementu Interni (MK) 1 0 2 1 4

Celkem Vzorky /analyzy 55/135  75/263  112/380 102/329 344 /1107

Tab. 7/5 Po¢ty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorku za rok 2020

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti
3X vzhled
1X rozttepatelnost
Dozor nad trhem VLP 126 8 1X pH
farmaceutika* 2 X pevnost tablet
1X hustota
Dozor nad trhem VLP
. - 18 0 -
imunologika
Veterinarni ptipravky . S , a
(rslailn, m roml) 2 1 1x pocet probiotickych zarodka
Externi zadatelé (OCABR) 93 0 -
Celkem 239 (96,4%) 9 (3,6%0)

*pouze farmaceutika analyzovana v programu dozoru nad trhem: celkem 134 vzorkd, z toho bylo v souladu se schvalenou
specifikaci 126 vzork, tj. 94%, nevyhovujicich bylo 8 vzorkd, tj, 6%

Tab. 7/6 Ptehled vyvoje poctu vysettenych vzorkt a provedenych analyz za obdobi 2006 - 2020

W oK 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Sggfﬁu 300 306 289 278 257 263 294 358 307 326 307 357 337 383 344
Er‘l’fgz 739 789 867 810 812 903 979 1012 1030 1114 1007 1163 1157 1256 1107
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Graf 7.1 Piehled poc¢tu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv podle oddé€leni
laboratote za rok 2020

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratori OMCL

114(3 196
3% 18%

58

704
64% m mikologické zkousky

| fyzikalni, fyzikdlné chemické a chemické zkousky
PCR

virologie a imunochemické zkousky

Graf. 7.2 Graficky piehled poc¢tu vzorki podle typu zadatele za rok 2020

Pocet prijatych vzorki rozdélenych podle Zadatele

21 14
6% 4%

155
45%

93

27% -

registrace VLP/schvalovéni VP
M dozor nad trhem (inspekce)
externi Zadatelé - OC ABR
M externi Zadatelé - ostatni (EDQM, vyrobci)
m systému kvality (PTS, EHK, kruhové testy apod.)
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7.1.5 Uzivatelské zarizeni pro pouzivani pokusnych zvirat

Cinnost uzivatelského zafizeni pro pouzivani pokusnych zvifat na USKVBL je ve shodé
S legislativnimi pozadavky (zdkon ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, vyhlaska
€. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvifat). Pokusnéd zvitfata byla v roce 2020 vyuzita podle
schvalenych projektd pokusti, a to zejména pro ovétreni ucinnosti imunologickych ptipravkda.
Opravnéni pro pouzivani pokusnych zvifat, které bylo udéleno v roce 2015 pod €. j. 63421/2015-
MZE-17214 bylo platné do 8. 1. 2021, v fijnu 2020 byla podana zadost o prodlouzeni opravnéni.
Odborna komise pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat pracovala v roce
2020 na USKVBL v péti¢lenném sloZeni.

Pro MZe-CR byla komisi vypracovana souhrnné zprava za rok 2020 o evidenci zvifat pro pokusné
ucely vcetné statistickych tabulek (a to jak podle narodnich, tak i evropskych predpisi).

V fijnu 2020 se uskuteCnila v uzivatelském zafizeni pro pouzivani pokusnych zvirat pravidelna
dozorova navstéva Krajské veterinarni spravy pro Jihomoravsky kraj, pfi niz nebylo shledano
porudeni zdkona &. 246/1992 Sb. v platném znéni a zaroveir USKVBL obdrzel kladné vyjadieni
k Zadosti o prodlouzeni opravnéni k pouzivani pokusnych zvirat.

PéCi o pokusna zvirata a provadéni pokust zajistovali pouze pracovnici s platnym osvédéenim
o odborné zptisobilosti k provadéni pokusti na pokusnych zvitatech, péci a usmrcovani pokusnych
zvitat podle §15d odst. 4 zdkona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvitat proti tyrani ve znéni
pozdgjsich predpisti (SS pracovnici) nebo s osvédéenim o odborné zpisobilosti k navrhovani
pokust a projekti pokusii podle §15d odst. 3 zdkona €. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti
tyrani ve znéni pozdgjsich predpisi (VS pracovnici).

K 31. 12. 2020 ma sedm pracovnikis USKVBL predepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3 zakona
€. 246/1992 Sb. a Sest pracovnikli mé pozadovany kurz pro laboranty, techniky a oSetfovatele
podle §15d odst. 4 zakona €. 246/1992 Sb., ¢imZ je dostate¢né splnén predpoklad k zajisténi
pozadované urovné welfare pokusnych zvirat.

V mimopracovni dobé a o svatcich bylo oSetfovani zvifat zabezpeceno pracovniky tstavu, ktefi
maji vyse uvedenou kvalifikaci.

Odvoz kontaminovaného materidlu a kadaverti pokusnych zvitat je smluvné zabezpecen firmami
Agris s.r.0. Medlov a SUEZ Vyuziti zdroju a. S.

Piehled poctu pouzivanych zvitat v roce 2016 - 2020 v ramci schvéalenych projektd pokust
je uveden v nasledujici tabulce.

Tab. 7/7 Poéty pouzitych laboratornich zvitat ve zvitetniku USKVBL
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Mys 760 700 872 1818 806 1123 1326 622 989 726
Morce 30 40 42 30 60 30 43 92 115 78
Drubez 4 4 4 4 44 4 60 8 4 8

Celkem 794 744 918 1852 910 1157 1429 722 1108 812

7.1.6 DalSi aktivity - zahrani¢ni seminare a konference

Annual General European OMCL Network Meeting 2020 - distan¢né.

Utast na pravidelnych jednanich skupin expertii Evropské lékopisné komise konané na EDQM,
Francie (skupina 7 antibiotika: 2x a skupina 10A chemické latky: 3x), zaseddni Evropskeé
l1ékopisné komise - 3x, pracovni skupina pro revizi pokynu pro kvalifikaci titratora - 2X.

CAP/MRP Annual Meeting 2020- distan¢né.
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7.2 Odbor: Laborator pro sledovani rezidui cizorodvch latek

7.2.1 Planovany monitoring

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

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve znéni platnych piedpist, p¥islusi laboratoii USKVBL kontrolovat
latky skupiny Al - A6 (latky s anabolickym ucinkem a nepovolené latky - podrobné uvedeno
v Priloze ¢. 1 Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d (sedativa). Pro tyto oblasti
kontroly rezidui byla laboratoi jmenovana Narodni referen¢ni laboratoti (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2020 analyzovano 2446 vzorki. Vzorky byly vySetfeny analytickymi
metodami s vyuzitim technik GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poctu bylo 2294 tiednich vzorku planovaného monitoringu rezidui.
Souhrn téchto analyz, provedenych podle Planu pravidelného sledovani (monitorovani)
pritomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok
2020, je uveden v ptiloze v tabulce ,,Pldnovany monitoring rezidui 2020 na USKVBL*.

2289 z téchto planovanych vzorkia bylo vyhodnoceno jako vyhovujici.

5 vzorkd zplanovaného monitoringu bylo vyhodnoceno jako nevyhovujici, byla v nich
potvrzena piitomnost téchto nepovolenych latek:

Analyt Zvire Matrice Kraj
17B-19-nortestosteron skot mo¢ Vysocina
17B-19-nortestosteron prase mo¢ Vysocina
metronidazol kur (nosnice) sval JihoCesky
semikarbazid prase sval Stredocesky
17a-19-nortestosteron skot (tele) mo¢ Karlovarsky

Postup naslednych Setfeni v ptipadé nevyhovujicich vzorkt probihal podle pokynt uvedenych
ve Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorki a nésledna Setfeni v piipadech
nadlimitnich / nevyhovujicich nélezii biologicky aktivnich latek pouzivanych u zvifat
a nedovolenych osetfeni v ramci programu sledovani ptitomnosti nepovolenych latek a rezidui
veterinarnich 1éCiv* uvedeného v Planu pravidelného sledovani (monitorovani) pfitomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok 2020.

Pfi naslednych Setfenich bylo analyzovdno 13 vzorkd pochdzejicich z mista pivodu zvifat
s ptedchozimi nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené vzorky byly vyhodnoceny
jako vyhovujici:

Analyty Zvire Matrice Pocet vzorki  Kraj
nitroimidazoly kur sval, pefi, vejce, krmivo 5 JihoCesky
androgenni steroidy  prase  srst 2 Vysocina
androgenni steroidy  skot srst 2 Vysocina
androgenni steroidy  skot mo¢ 2 Karlovarsky
nitrofurany prase  sval 1 Stfedocesky
chloramfenikol prase  moc 1 Zlinsky
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7.2.2 Ostatni vySetieni pro SVS a dalsi externi Zadosti

Dalsi Zadosti o vySetieni od SVS CR (celkem 3 vzorky)

Analyty Matrice Pocet vzorki
chloramfenikol sval skotu 2
nitrofurany, nitroimidazoly, chloramfenikol ~ med 1

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

Zadosti o vySetieni od vyrobceii potravin a dalich instituci (celkem 118 vzorki)

Analyty Matrice Pocet vzorku
nitrofurany sval, vejce, mléko, med 35
chloramfenikol sval, med, krmivo 54
nitroimidazoly krmivo 10
dapson sval, med 3
stilbeny, gestageny kozi kolostrum 5
stilbeny, estradiol mléko 1
thyreostatika mléko 3
estradiol mléko 2
stanozolol mo¢ 3
kortikosteroidy mo¢ 1
trenbolon mo¢ 1

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

7.2.3 Udast v mezilaboratornich testech zptisobilosti

ZkousSeni zpisobilosti laboratoi‘e a mezilaboratorni porovnavani (celkem 22 vzorki)

Stanovované analyty Matrice Pocet vzorkii Poradajici organizace
RALs (A4) mo¢ (skot) 4 EU-RL WFSR, Wageningen
beta-agonisté (AS) srst (skot) 4 EU-RL BVL, Berlin
nitrofurany (A6) sval 5 EU-RL ANSES, Fougeres
SARMs - zavedeni metody mo¢ 4 EU-RL WFSR, Wageningen
androgenni steroidy (A3) mo¢ 5 EU-RL WFSR, Wageningen

7.2.4 Dalsi ¢innost

> Aktivni Gcast na poradich SVS CR, krajskych koordinatorti pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich oddéleni chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno
a zastupct IC SVS Liberec k problematice monitoringu rezidui cizorodych latek. V roce 2020
se konaly celkem 3 porady (z toho jedna videokonferen¢né).

» Zapojeni NRL do Pracovni skupiny EU-RL WFSR Wageningen, ktera se zaméfuje
na stanoveni piirozenych hormonil a odhalovani nelegalniho pouziti anabolickych steroidii
V rdmci monitoringu rezidui (stanoveni estert steroidil v srsti a krevni plazmé).

» Ucast na piipravé dokumentli a jednani Pracovni skupiny pro rezidua veterinarnich 1é¢iv
V potravinach zivocisného ptivodu Stalého vyboru pro potraviny a krmiva Evropské Komise.

76



Ptiprava a provedeni prezentace Ufednim inspektoriim SZPI Rezidua 1éCiv v potravinach
zivocisného piivodu.

Zajisténi Skoleni ufedni autorit¢ Kyperského tureckého spolecenstvi v oblasti monitoringu
rezidui a pomoc pfi vytvareni programu monitoringu rezidui (TAIEX ATCC 80321).

Ucast zaméstnancti odboru na odbornych seminafich (elektronicky, videokonferenéné) podle
pracovniho zaméfeni (analytickych, metrologickych).

77



8. Pravni agenda

V roce 2020 bylo pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdé&jsich predpist,
zahéjeno celkem 33 spravnich Fizeni.

Na zaklad¢ podnéti z inspekci nebo na zikladé vysledkti analyz odebranych vzorkli bylo
v roce 2020 zahajeno 33 spravnich fizeni (v roce 2019 bylo zahajeno 27 spravnich fizeni, v roce
2018 rovnéz 27 spravnich fizeni).

V pribéhu roku 2020 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 529 000,- K¢. Tyto jsou piijmem
statniho rozpoctu. Nejvyssi pokuta byla 50 000,- K¢, nejnizsi 5 000,- K¢.
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9. Informacni technologie, Véstnik USKVBL,
poskytovani informaci, dozor nad reklamou

Informacni technologie

V roce 2020 byly provadény obvyklé €innosti Udrzby vypocetni techniky na stran€ servert
a serverového vybaveni a na strané¢ pocitacovych stanic uzivateld. Soucasn¢ dochazelo
k postupnému obnovovani vypocetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti. Stavajicich
informacni systémy byly revidovany a udrzovany ve funkénim bezchybovém stavu.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné informoval v priibdhu roku 2020
spolupracujici subjekty a vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1é¢ivych piipravka
formou zvefejnéni piibalovych informaci nové registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravkd,
jejich prodlouzeni, zménach, ptevodech, zaniku a zruseni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni
veterindrnich ptipravki, jejich prodlouzeni, zméndch, ukonceni platnosti a zruSeni a o evidenci
VTP. Ve Véstniku USKVBL byly dale zvefejiovany vydané pokyny USKVBL, povoleni vyjimek
z registrace, dilezit¢ informace pro drZitele registranich 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 zvefejiiovan na webovych strankach Ustavu (www.uskvbl.cz).

AISLP, Veterinarstvi

Ve druhé poloviné roku 2014 byla ukoncena spoluprace na dalsi aktualizaci idaji o veterinarnich
1é¢ivych pripravcich v databazi Automatizovaného informacniho systému léCivych ptipravka
(AISLP). Ustav vzniklou situaci od roku 2015 fe$i publikovanim reportu z interni databaze
Ustavu na web a poskytuje tak uzivatelim zakladni informace nutné pro distribuci VLP.

Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich 1éCivych ptipravcich, o prodlouzeni platnosti
registrace, zménach, ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace a zruSeni VLP byly
poskytovany redakci Casopisu Veterinafstvi k uvetejnéni.

Osobni konzultace

Béhem roku 2020 bylo uskutecnéno 16 osobnich konzultaci tykajicich se registraci VLP, z toho
12 hrazenych zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo poskytnuto 14,
v oblasti biocidll bylo poskytnuto 10 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 24 osobnich konzultaci v ramci podanych zadosti
o povoleni k vyrobé nebo provedeni zmény v povoleni k vyrobé, distribuce a farmakovigilance.

Knihovna
Provoz knihovny Ustavu zajistuje registra¢ni oddéleni USKVBL. Knihovna spravuje fond knih
a Casopisti pomoci databaze. K 31. prosinci 2020 bylo evidovano 3060 titulti knih.

K 31. prosinci 2020 bylo odebirano celkem 34 titult Casopisi. Z toho €ini 18 titulti ¢asopist
Ceskych a 16 titult casopisii zahrani¢nich.

Celkovy pocet poloZzek registratni dokumentace zaevidovany v databiazi Documentum ¢inil
k 31. prosinci 2020 74 292 (ro¢ni nartst 4 948 polozek).

Poskytovani informaci podle zakona €. 106/1999Sb.

Zprava o ¢&innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv v oblasti
poskytovani informaci podévand v souladu s § 18 zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozd¢jsich predpist
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za rok 2020

odst. 1a) Celkem byly v roce 2020 podany USKVBL 2 Zadosti o poskytnuti informaci
v souladu se zakonem o svobodném ptistupu k informacim.

odst. 1b) VSem zadostem o poskytnuti informaci podle vySe uvedeného zakona bylo vyhovéno,
nebylo podano zadné odvolani.

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

odst. 1f)

Pocet podanych Zadosti

o poskytnuti informace

Odbor ekonomiky a financovani 0

Odbor Registrace a schvalovani

Odbor Inspekce

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

Odbor USKVBL

N O O O DN

Krom¢ kvalifikovanych zadosti o poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném piistupu k informacim, bylo USKVBL v roce 2020, obdobn& jako v minulych
letech, pfijato a zodpovézeno také velké mnozZstvi telefonickych a e-mailovych dotazi tykajicich
se jednotlivych oblasti ¢Ginnosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky
Béhem roku 2020 byly feSeny otazky internetového prodeje VLP, reklamy na volné€ prodejné
a vyhrazené VLP, poskytovani reklamnich vzorka a reklamy na VLP neregistrované v CR.

V prvni poloviné roku 2017 byl vytvofen navrh nového pokynu USKVBL/REG-xx/2017 -
Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 1€¢ivé pfipravky, 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 Gprav i ke druhému vefejnému
ptipominkovéni. Novy pokyn USKVBL/REG-01/2018 byl vydan 1. zaii 2018.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

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

Tab. 1
Skuteénost za rok 2020 véetné

REINEIET | TENC pouZziti mimorozpoc¢tovych

Zavazné ukazatele

rozpocet rozpocet zdrojii

1. Piijmy OSS celkem 3900 3900 4 267
2. Vydaje OSS celkem 57 878 58 128 104 773
z toho

2.1. Bézné vydaje celkem 52 878 53128 85 921
z toho

2.1.1. Platy v¢. OOV 30680 30680 47 109
2.1.2. Povinné pojistné zaméstnavatele 10 370 10 370 15 923
2.1.3. FKSP 609 609 938
2.2. Ucelové a ostatni bézné vydaje 11 219 11 469 21951
2.3. Kapitalové vydaje OSS celkem 5000 5000 18 852

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatli a 1é¢iv (dale Ustav) vybira na zakladé §112,
ZoL 378/2007 Sh. a Vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné tikony
vykonavané v plisobnosti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a 1éCiv, nahrady vydaji za odborné ukony. Tyto finan¢ni prostiedky
nejsou soucasti statniho rozpoctu a byly ¢erpany v souladu s ustanovenimi zakona 218/2000 Sb.
Vv platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani S-018/1000 a na zakladé Pravidel pro
pouziti mimorozpoctovych zdrojii Mze, ze dne 7.11.2006, ¢.j. 34386/2006-13012. V roce 2020
byly zapojeny do piijmu organizace a Cerpany mimorozpo¢tové zdroje ve vysi 31 472 tis. K¢&.
Bé&zné vydaje byly Cerpany v ¢lenéni: schvéaleny rozpocet, mimorozpocet a NNV.

Tvorba piijmi

Stanovené piijmy v celkové vysi 3.900 tis. K¢ byly piekroceny o 9,41%. Z celkovych piijmut
4 267 tis. K¢ Cinily danové ptijmy 3 731 tis. K¢. Celkové ptijmy jsou tvofeny spravnimi poplatky,
ptijatymi sankénimi platbami.

Rovnomérnost ¢erpani prostredku

Rovnomérnost Cerpani, byla mezirocné dodrzena, zkresleni, které vychylilo % cerpani
rozpoc¢tovych prostiedki smérem nahoru, je zplisobeno zahrnutim ¢erpani i mimorozpoctovych
zdrojii-povolené prekroceni. (Tab. €. 2 v ptiloze).

Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostiedkii na platy bylo rovnomémé a odpovidd schvalenému rozpoétu. Nad ramec
schvalenych rozpotovych prostiedkli bylo do ukazatele plath z mimorozpoctovych zdroji
zapojeno a &erpano 16 429 tis. K& V Ustavu pracovalo v roce 2020 piepoétenych 88
zaméstnancu, pficemz schvéleny limit zaméstnancii €inil 77 a 11 zaméstnanci je plné hrazeno
z mimorozpo¢tovych zdroji. K 31. prosinci 2020 pracovalo ve sluzebnim poméru podle Zakona
234/2014 Sb. o statni sluzbé schvalenych 59 zaméstnancti a v pracovnim poméru 29 zaméstnancu.
V ramci povoleného piekroCeni limitu zaméstnanci zaméstnava 11 zameéstnanct, jejich platy
hradi z mimorozpoctovych zdrojl, z toho 7 ve sluzebnim a 4 v pracovnim pomeéru.
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Tab. 2 Celkovy udaj o praimérnych platech k 31. prosinci 2020
Celkem v K¢

Primérny hruby mési¢ni ptijem ze statniho rozpoctu 32961

Financovani reprodukce investi¢niho majetku

Kapitalové vydaje v celkové vysi po zménach 5 000 tis. K¢ byly cerpany na SW, HW ve vysi
3 946 tis. K¢ a laboratorni pfistroje v ramci programu Stroje a zafizeni, dopravni prostfedky,
a to ve vysi 14 906 tis. K¢, a to véetné NNV a mimorozpoctovych zdroji (viz tab. ¢. 2), zbyvajici
¢ast schvaleného rozpoctu bude ¢erpana jako nespotiebované vydaje v roce 2020. Zakonné lhuty
pro administraci vetejnych zakazek piesahly datum 31. prosince 2020 a pfistroje, kterych se tyto
NNV budou v roce 2021 tykat, budou dodany po 1. lednu 2021.

Spolufinancovani programii EU
Ustav necerpa prostiedky na spolufinancovani programiit EU.

Rozbor pouziti mimorozpoctovych zdroju, tj. prostiedky rezervniho fondu

OSS

Celkové vydaje byly v oblasti mimorozpoc¢tovych zdrojii Cerpany ve vysi 31 472 tis. K¢, z nichz
cast, ve vysi, 16 429 tis. K&, tvori prostfedky na platy a 5 553 tis. K¢ zakonné piispévky
na zdravotni a socialni pojisténi. Bézné vydaje provozni ve vysi 10 503 tis. K¢ byly alokovany
do oblasti hlavni ¢innosti Gstavu a 329 tis. K¢ jako zakonny piidél do FKSP.

Naroky z nespoti‘ebovanych vydaji

Ustav &erpal v roce 2020 prostiedky ve vysi 1 922 tis. K& z narokd z nespotiebovanych vydaji
na zajisténi béznych vydajii organizace a 13 854 tis. K¢ jako kapitdlové vydaje na HW, SW
a Stroje, pristroje a zafizeni.

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace neuctuje za rok 2020 o prostiedcich na vyzkum a vyvoj.

Zahranicni a tuzemské pracovni cesty

Na zahrani¢ni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany prostiedky ve vysi 284 tis. K¢ Tyto
pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu tcasti na jednanich komisi
EMA, odborné seminafe a Skoleni a na pracovni cesty v ramci inspekcni ¢innosti.

Zavazky a pohledavky

Dlouhodobé zavazky k 31. prosinci 2020 nejsou evidovany. Kratkodobé zavazky jsou tGctovany
ve vysi 8 949 tis. K¢ a jsou tvofeny zejména zdvazky za zameéstnanci, v¢. socidlni a zdravotniho
pojisteni.

Pohledavky k 31. prosinci 2020 jsou uctovany ve vysi 1 472 tis. K¢ u kratkodobych a jsou tvoieny
zejména ndklady pfiStich obdobi; dlouhodobé pohleddvky nejsou ve sledovaném obdobi
evidovany.

Zalohové platby na dodavky a prace investi¢niho charakteru
Organizace neuctuje za rok 2020 o vyse uvedenych zalohovych platbach.

Napravna opatieni z kontrol

V roce 2020 byla provedena kontrola tcetnich pfipadii z pohledu spravnosti a priikaznosti
iétovani uéetnim auditorem Ing. Jurankem, ¢lenem KACR. Doporuéeni ze zapisu z této kontroly
byla Ustavem akceptovana a piipadné zapracovana do internich predpis.
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Dale byla provedena vetejnospravni kontrola ziizovatelem VSK/2020/10-10011, ze které vzesla
a byla pfijata nasledujici napravna opatieni:

Népravné opatiena VSK/2020/10 NO1

V ucetni zavérce uvadet vysvétlujici a doplnujici informace o pozemcich a stavbach.

Népravné opatieni VSK/2020/10 NO02

Pti inventarizaci postupovat v souladu s vyhlaSkou ¢. 270/2010 Sb.

Népravné opatteni VSK/2020/10 _NO3

Inventurni soupisy vyhotovovat v souladu se zakonem ¢. 563/1991 Sb.

Népravné opatieni VSK/2020/10 N04

Vyhotovovat inventurni soupisy v souladu s § 33a zakona ¢. 563/1991 Sb.

Népravné opatteni VSK/2020/10_NO5

Pii inventufe nemovitosti zatétovanych v Gcetnictvi USKVBL provadét porovnani s udaji
vedenymi v katastru nemovitosti.

Napravné opatieni VSK/2020/10_NO06

Provadét inventuru vSech pouzivanych syntetickych ucti actové osnovy.

Néapravné opatieni VSK/2020/10 NO7

Pfi Gctovani potizeni majetku postupovat v souladu s vnitinimi smérnicemi.

Népravné opatieni VSK/2020/10_NO08

Néklady na reprezentaci G¢tovat v souladu s vyhlaskou ¢. 410/2009 Sb.

Néapravné opatieni VSK/2020/10 N09

Potizeni OOPP uctovat v souladu s vyhlaskou ¢. 323/2002 Sb.

Néapravné opatieni VSK/2020/10 N10

O majetku uctovat v souladu s platnymi pravnimi piedpisy.

Napravné opatieni VSK/2020/10_N11

Pfi potizovani drobného dlouhodobého majetku dbat na uétovani v souladu s CUS ¢&. 710
a vyhlaskou ¢. 410/2009 Sb.

Népravné opatieni VSK/2020/10 N12

Stanovovat ptidél do FKSP v souladu s vyhlaskou ¢. 114/2002 Sb.

Napravné opatieni VSK/2020/10_N13

Uvadeét v ucetni zavérce spravnou vysi zakladniho ptidélu FKSP.

Népravné opatieni VSK/2020/10 N14

Uttovat &astku, kterou hradi zaméstnavatel jako piispévek na stravenky na ucet 528 - jiné
socialni naklady.

Népravné opatieni VSK/2020/10 _N15

Vyplécet finan¢ni dary zaméstnancim z FKSP v souladu s vyhlaskou ¢. 114/2002 Sb.
Népravné opatieni VSK/2020/10 N16

Pii zadavani vefejnych zakazek zajistit dodrzovani ustanoveni zakona ¢. 134/2016 Sb.
a postupovat v souladu s platnou legislativou, a také v souladu s nastavenou ,,Koordinaci
vetejnych zakazek v rezortu MZe“. Dale dbat na zaslani vécnych zaméra vefejnych zakazek
odd¢leni vefejnych zakazek MZe.

Népravné opatieni VSK/2020/10 N17

Realizovat vybérové fizeni na zajiStovani letenek a sluzeb s leteckou dopravou a cestovnim
ruchem souvisejicimi v souladu s ustanovenim zakona ¢. 134/2016 Sb.

Népravné opatieni VSK/2020/10 N18

Zajistit, na vSech urovnich kontrolované osoby, zvefejiiovani smluv, dodatkii a objednavek
v registru smluv v takovém terminu a stavu, aby nedochéazelo k jejich zneplatnéni se vSemi
negativnimi dopady z toho plynoucimi.

Népravné opatieni VSK/2020/20 N19

Dbat na prikaznost ucetnich dokladt v souladu se zdkonem ¢. 563/1991 Sb.

Népravné opatieni VSK/2020/10 N20

Pti evidenci nemovitého majetku postupovat v souladu s vnitinimi pfedpisy.
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e Népravné opatieni VSK/2020/10 _N21
Aktualizovat vnitini smérnice a uvést je do souladu s pravnimi predpisy.

Majetek

V roce 2020 hospodafil tstav s dlouhodobym hmotnym majetkem v hodnoté 61 151 tis. K¢,
odpisy celkem ¢inily 7 698 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym majetkem v zustatkové
hodnoté 4 478 tis. K¢ a drobnym majetkem v potizovaci hodnoté 27 180 tis. K¢. Odepisovani
dlouhodobého majetku jsme zahajili v uéetnim obdobi 2011. Postupovali jsme podle CUS 708.
V roce 2020 pak pokra¢ujeme mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle lhit stanovenych odpisovym
planem k jednotlivym druhlim majetku v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.
Oceniovani majetku je uskuteCnéno pofizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo odbornym
odhadem (znalecky posudek) a probiha také v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.

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

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v téchto organizacich hradila v roce 2020 organizace.
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11. Zaméstnanci

Ziakladni personalni idaje

V souladu s ustanovenim zdkona ¢. 234/2014 Sb., o stani sluzb¢ ustav zpracoval systemizaci
pracovnich a sluzebnich mist pro rok 2020, ktera byla nasledné schvalena vladou s ucinnosti
od 1. ledna 2021. Pocet pracovnich a sluzebnich mist v roce 2020 ¢inil celkem 88 FTE.

V prib¢hu roku 2020 byla vypsana vybérova fizeni na obsazeni 2 sluzebnich mist - fadovi
zamgéstnanci a pro obsazeni 3 pracovnich mist v roce 2020.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2020

Vék Muzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21 - 30 let 0 4 4 4
31-40 let 2 9 11 11
41 - 50 let 8 36 44 47
51 - 60 let 3 19 22 23
61 let a vice 3 11 14 15
celkem 16 79 92 100
% 15 85 100 X

Clenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2020

DosazZené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
Zéakladni 0 1 1 1
Stfedni odborné 0 0 0 0
Uplné stiedni 2 4 6 7
Uplné stfedni odborné 3 24 27 30
Vyssi odborné 1 1 2 1
Vysokoskolské 10 46 56 61
Celkem 16 76 92 100

Celkovy tidaj o vzniku a skon¢eni pracovnich a sluZebnich poméri v roce 2020

Pocet
Nastupy 8
Nastup - zastup za MD/RD 0
Odchody 6

Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnanci - stav k 31. prosinci 2020

Doba trvani Pocet %
do 5 let 32 34
do 10 let 5 6
do 15 let 12 14
do 20 let 11 12
nad 20 let 32 34
Celkem 92 100
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12. Pozarni prevence a bezpecCnost prace

V prubé¢hu roku 2020 byly provadény vSechny Cinnosti preventisty pozarni ochrany, spojené se
zvySenym pozarnim nebezpecim na obou pracovistich (Hudcova 56a, Palackéhol74), zamétené
na elektrické spotiebice, prichodnost unikovych cest, hasebni nafadi, stav nouzového osvétleni,
kontroly stavu protipozarnich dvefi a pfenosnych hasicich pfistrojii. V pribeéhu celého roku byly
provadény pravidelné provérky dodrzovani piedpisi PO CcCinnosti organizace firmou Josef
Martinek, sluzby v oboru pozarni ochrany. Koncem dubna byla provedena pravidelna revize
pozarniho vodovodu a ptenosnych hasicich pfistroji a protipozarnich dveti firmou PO Josef
Martinek. Dne 29. dubna 2020 byl proveden cvi¢ny pozarni poplach s vyhodnocenim tohoto
cviceni OZO panem AleSem Martinkem. Koncem listopadu byla provedena odborna ptiprava
preventivni pozarni hlidky toutéz firmou. Pfi nastupu nového pracovnika bylo v pribéhu roku
neprodlené¢ provedeno vstupni Skoleni o pozarni ochrané na pracovisti. V roce 2020 nebyl
zaznamenan zadny vznik poZzaru.
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13. Zavér

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1éCiv je zfejmy narust naroku na kvalitu a komplexnost vystupt Ustavu a jeho
zapojeni do mezinarodnich regula¢nich struktur.

Hlavni prioritou Ustavu bude v roce 2021 pfiprava sektoru na nova pravidla zavadéna nafizenim
o veterindrnich lé¢ivych piipravcich.

V oblasti piedepisovani, pouzivani a nékterych oblastech uvadéni do obéhu zistanou Ustav
zachovany urcité kompetence i v oblasti medikovanych krmiv.

Dalsi vyznamnou oblasti, ktera bude plnit ¢innost Ustavu v nadchazejicim obdobi, bude piiprava
na zavedeni systému pro sbér dat o pouzivani antimikrobik ve veterinarni medicin€. V této oblasti
se neobejde Ustav bez uzké spoluprace a koordinanace nejen s daldimi organy statni spravy -
Ministerstvem zeméd¢€lstvi, Statni veterindrni spravou, Ustfednim kontrolnim a zku$ebnim
ustavem zemeéd¢lskym, Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, ale i s profesni komorou veterinarnich
Iékarti a zastupci chovatell. K GspéSnému zahajeni a realizace projektu bude nezbytnia uzka
a dlouhodoba spoluprace a koordinace.

Ustav bude pokracovat v aktivitich sméfujicich k odpovédnému pouzivani antimikrobik
ve veterinarni medicing, k jejich dalSimu snizovani a tlumeni antimikrobni rezistence. Soucasti
bude plnéni tkola vyplyvajicich z nadrodniho akéniho planu.

V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat dalsim zefektiviiovanim vykonu dozoru, a to s ohledem
na identifikovana rizika. Jednou ze stalych priorit bude problematika internetového obchodu
s 1éCivy, obchodovani s neregistrovanymi 1éCivymi pripravky, posileni spoluprace s dalSimi
organy dozoru, v&etné Police CR ¢&i celni spravou.

V oblasti inspekce spravné vyrobni praxe bude Ustav obhajovat systém inspekce SVP v ramci
uzavirané dohody se Spojenymi staty americkymi.

V oblasti piisobnosti laboratofe pro kontrolu veterinarni 1éCivych piipravktl bude probihat dalsi
vyvoj novych metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich metod v oblasti hodnoceni kvality,
ucinnosti a bezpecnosti veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a bude probihat Cinnost na rozvoji
evropského 1€kopisu a ceského 1€kopisu.

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

Ustav bude v dalim obdobi napliiovat svoji politiku kvality, a dale rozvijet systém zabezpetovani

kvality.

Hlavnim tkolem Ustavu ziistava vytvaret nadale férové, oteviené prostiedi, které umozni rozvoj
oboru veterindrnich 1é¢iv, zachova vysokou miru bezpecnosti a tim i davéry vefejnosti v cely
sektor.
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14. Vysvétlivky pouzitych zkratek

AISLP
AMR
AdG GEON
ATM
AV
CMDv
CVMP
CIA
CL
CMI
CVvO
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 informacni systém lé¢ivych ptipravki

Resistence k antimikrobiktim

Advisory Group of General European OMCL Network
Antimikrobialni substance

Autogenni vakcina

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

Cesky institut pro akreditaci

Cesky 1ékopis

Cesky metrologicky institut

Vedouci veterinarnich sluzeb

European Directorate for the Quality of Medicines

Evropsky hospodarsky prostor

Externi hodnoceni kvality

Evropska komise

Evropsky 1ékopis

Evropska 1€¢kopisna komise

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

Evropska unie

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

Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

Geneticky modifikované organismy

Spravna vyrobni praxe

Vedouci l1ékovych agentur

Kapalinova chromatografie

Hromadné vyrabény 1écivy prostiedek

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

Kontrolni laboratof

Medikované krmivo

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

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zemedélstvi

Official Medicines Control Laboratory

Polymerazova fetézova reakce

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Pozmétiovaci navrh

Pozarni ochrana

Pracovni skupina pro kvalitu 1é¢ivych ptipravka

Rucéni hasici pfistroj

Spravna distribu¢ni praxe

Standardni operacni postup

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

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

VP

VTP

Statni zdravotni ustav

Technical Assistance Information Exchange Office

Ustiedni kontrolni a zkusebni Gistav zemédélsky

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

Veterinarni pfipravek

Veterinarni technicky prostfedek
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15. P¥ilohy

Plinovany monitoring 2020 na USKVBL

Skupina Analyty

A

A

AQ)

AQ)

AQ)

A@)

A(3)

STILBENY

THYREOSTATIKA

TRENBOLON

ANDROGENNI
STEROIDY

METHYLTESTOSTERON

ETHINYLESTRADIOL

STANOZOLOL

Zvire

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zveér

Mléko

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovce, koza

Kun

Drubez (kufe, nosnice, krita, vodni)
Ryba

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovece, koza

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Farmova zveér

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovece, koza

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Celkem

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

K

Prase

Drubez (kufe, nosnice, krtita, vodni)
Ryba

Kralik

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovece, koza

Kun
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Matrice
moc, jatra
mo¢, jatra
mo¢, jatra
mo¢, jatra
sval, jatra
sval

sval

sval, jatra

moc
moc
mo¢
moc
sval
sval
sval
mléko

mo¢
moc
sval
sval
sval
sval

moc¢, sval, jatra
moc¢, jatra
jatra

moc¢

sval

sval

sval

mo¢, sval
moc
sval
sval
sval
sval
sval

mo¢
mo¢
sval
mo¢
sval
sval
sval

Pocet vzorki
45
2
37
2
22
5
1
5
119
79
3
48
1
22
1
2
15
171



A@3)

A@3)

A@3)

A4)

A(5)

A (6)

A (6)

KORTIKOSTEROIDY

GESTAGENY

PRIROZENE HORMONY
(ESTRADIOL,
TESTOSTERON,
ESTERY STEROIDU)

LAKTONY KYSELINY
RESORCYLOVE
(ZERANOL)

BETA-AGONISTE

CHLORAMFENIKOL

NITROIMIDAZOLY

Celkem

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

Prase

Kan

Celkem

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

Prase

Kun

Celkem

Skot (vykrmovy skot)

Prase

Ovece, koza

Kan

Celkem

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

Prase

Kun

Drubez (kuie, nosnice, krtta, vodni)
Kralik

Farmova zveér

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Mléko

Krmna smés pro skot

Napajeci voda pro skot

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovce, koza

Kan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Mléko

Vejce

Krmna smés pro ryby

Med

Celkem

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

Prase

K

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Mléko

Farmova zveétr

Vejce
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tuk
tuk
tuk
tuk

plazma, srst
plazma, srst
srst
srst

moc
mo¢
moc
mo¢
sval, jatra
sval
sval

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

jatra

jatra

jatra

mléko

krmna smés
voda

mo¢, sval
mo¢, sval, plazma
sval

sval

sval

sval

sval

sval

mléko

vejce
krmna smés
med

sval, plazma

sval

sval, plazma
sval, plazma
sval, plazma, pefi
sval

sval

mléko

sval

vejce

33
12

40

54
22

51

76
71

83
39

37

34

115
93

75

26

10
10

231
131
180

122
20

51
46

570
52

56

88
10

10

11



A (6) NITROFURANY

A (6) DAPSON

A (6) CHLORPROMAZIN
B(2d)  SEDATIVA

CELKEM

Krmna smés pro driibez a prasata
Med

Napajeci voda pro driibez
Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Mléko

Vejce

Med

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kun

Kralik

Drubez (kuie, nosnice, krtta, vodni)
Miéko

Med

Celkem

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

Prase

Kan

Celkem
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krmna sm¢s
med
voda

sval
sval
sval
sval
sval
sval
sval
mléko
vejce
med

sval
sval
sval
sval
sval
mléko
med

ledviny
ledviny
ledviny
ledviny

37

278
14
30

36
10

12
11

118

20

13

12

55
35

35

73
2294



