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1. Uvodni slovo

Vézeni uzivatelé informaci o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é&iv,
dovolte, abych Vam jménem Ustavu predlozil vyroéni zpravu, ktera shrnuje &innost Ustavu za rok
2016 a predstavuje hlavni zaméry &innosti Ustavu pro nadchazejici obdobi.

Hlavnim cilem Ustavu v roce 2016 bylo splnéni zikonem stanovené odpovédnosti jak v oblasti
odbornych agend, tak v oblasti systému fizeni kvality, organizace a ekonomiky, personalistiky
¢i pozadavki plynoucich ze sluzebniho zakona.

Kromé téchto zakladnich ¢innosti se Ustav soustiedil na ukoly souvisejici s dal$im rozvojem ¢innosti
Ustavu, které bud’ p¥imo vyplyvaji z odpovédnosti Ustavu stanovené pravnimi piedpisy, nebo jsou
predpokladem dlouhodobého plnéni této odpovédnosti na pozadované kvalitativni urovni.

Nejvetsi objem Cinnosti predstavovala tradiéné oblast registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki,
schvalovani veterinarnich ptipravkl a evidence veterinarnich technickych prostredkd.

V oblasti registrace pokracuje trend, kdy pfipravky obsahujici nové molekuly ¢i ptipravky, které
ptinasi vyraznéjsi inovaci a dale piipravky, o které zadaji velké nadnarodni spolecnosti, jsou stale
Castéji registrovany centralizovanym postupem registrace. Mezinarodni registratni postupy -
MRP/DCP a dale vnitrostatni postup registrace zlistavaji vyznamnou cestou registrace pro generické
ptipravky, dobfe zavedené 1éCivé piipravky a také pro mensi spolecnosti, které se soustiedi na lokalni
trhy.

Cinnost Ustavu se vsak nesoustfedi pouze na vlastni registraci veterinarnich 16&ivych piipravka,
ale zahrnuje i Ginnosti, kterymi se Ustav snaZi podporovat inovace v oblasti veterinarni mediciny
a inovace v oblasti veterinarnich 16¢ivych piipravki. Jde zejména o odborné poradenstvi, které Ustav
poskytuje formou konzultaci a dale o zapojeni se pracovnikti Ustavu do aktivit, které sméfuji
ke zlepSovani podminek pro vyvoj lécivych piipravki a zvySovani dostupnosti registrovanych
veterinarnich 1é¢ivych piipravki, jako je napiiklad zapojeni se Ustavu do skupiny pro vyvoj pripravka
pro zdravi ryb (FishMedCoalition), dale pracovni skupiny pro zvySovani dostupnosti veterinarnich
vakcin (HMA/EMA) ¢i pracovni skupiny pro tvorbu pokynu pro veterinarni autogenni vakciny
(CMDwv).

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

V oblasti rozvoje oblasti veterinarni mediciny a formulovani lékové politiky Ustav v roce 2016
navéazal na predchozi aktivity pracovni skupiny MZe pro antimikrobika a v pribéhu roku 2016 byly
provedeny piipravné kroky na pfipravu akéniho planu k tlumeni rezistence k antimikrobikiim, ktery
bude pfipraven v roce 2017 a realizovan od roku 2018, a ktery bude koncipovan jako spole¢ny akcni
plan MZ a MZe v souladu s principem ,,Jedno zdravi“. Prosttednictvim odboru registrace se Ustav
podili i na Sifeni odbornych znalosti a to publikaci odbornych ¢lanku, aktivni Gc¢asti na konferencich,
semindafich a pracovnich setkanich.

K vyraznym zménam doslo v oblasti biocidl, kde se v souvislosti s novou vnitrostatni pravni tpravou
a dale v navaznosti na pifimo pouzitelné predpisy Evropské Unie dochdzi k postupnému nabihani
biocidnich ptipravkl do standardniho rezimu povolovani, s ¢imz je spojena povinnost zpracovavat pro
Ministerstvo zemédélstvi podklady pro vydani zdvaznych stanovisek k biocidnim piipravkim pro
Ministerstvo zdravotnictvi.

Vyznamna zastava i problematika schvalovanych veterinarnich ptipravki a evidovanych veterinarnich
technickych prostiedkii, kterymi, a¢ jde o neharmonizované kategorie, Ustav zajistuje shodné
podminky na trhu v CR pro viechny subjekty zapojené do hospodatské soutéze v této oblasti, zajist'uje
v piipad¢ veterinarnich pfipravkt posouzeni jejich kvality a bezpe¢nosti a v pfipad€ veterinarnich
technickych prostfedkli posouzeni vhodnosti jejich pouziti ve veterindmi medicin€é a konecné
eliminuje z trhu v CR pfipravky, které maji byt klasifikovany v jinych pravnich kategoriich napiiklad
s ohledem na sloZeni, nebo na nich uvedena tvrzeni (napt. 1é¢ivé ¢i preventivni G¢inky).

V oblasti inspekce spravné vyrobni praxe Ustav v roce 2016 usp&sné absolvoval kontrolni inspekci

v ramci programu hodnoceni inspektoratti ,Joint Audit Programme*, kdy potvrdil svoji kapacitu
provadét inspekce spravné vyrobni praxe podle stanoveného standardu.



Inspekce spravné vyrobni praxe ziistavaji jednou z kliGovych oblasti Ustavu, kde Ustav nejen plni
poslani regulatora, ale sou¢asné napomaha domacimu primyslu prosazovat se na zahrani¢nich trzich
a to jak v ramci EU, tak ve tfetich zemich.

V oblasti inspekce spravné vyrobni praxe medikovanych krmiv opét Ustav navazal na piedchozi
obdobi, kdy je od konce 90. let minulého stoleti provddéna systematickd Cinnost v zavadeéni
a praktickém uplatiiovani systému spravné vyrobni praxe pro medikovand krmiva. V této oblasti
isp&sné pokracovala spoluprace s kolegy z UKZUZ a Ustav vyhovél pozadavku, ktery byl vznesen
z praxe, a ktery se tykal moznosti zavedeni Ustavem dozorovaného zkouseni zptisobilosti laboratoti
zacastnénych v kontrole kvality medikovanych krmiv.

V oblasti dozoru nad trhem se potom Ustav v roce 2016 soustiedil vice na nelegalni praktiky v obcho-
dovani s 1éCivy, véetné internetového (zasilkového) prodeje 1é¢iv ¢i obchodovani s neregistrovanymi
1é¢ivy. VEtsi pozornost v roce 2016 Ustav vénoval i situaci na trhu s veterinarnimi piipravky
(neschvalené VP, VP obsahujici tvrzeni vyhrazena pro veterinarni 1é¢ivé piipravky apod.)

Pokud jde o systém inspekce spravné distribuc¢ni praxe, myslim, ze lze konstatovat, Ze systém distri-
buce je v CR nastaven velmi robustné, poskytuje vysokou miru kvality a do znaéné miry minimalizuje
prostor pro nezakonné aktivity v oblasti uvadéni veterinarnich 1écivych ptipravki do ob&hu.

V oblasti ¢innosti Utedni laboratofe pro kontrolu 1é¢iv (OMCL), ktera piedstavuje dalsi kli¢ovy
odborny utvar Ustavu, je nutné zminit, e v pribéhu roku 2016 byly postupné uvedeny do plného
provozu rekonstruované laboratote urcené pro biologické zkousky, ¢imz bylo dosazeno rekonstrukce
viech laboratofi Ustavu jako nutné podminky pro dosazeni standardu pozadovaného evropskym
I€¢kopisem pro Cinnost Giednich laboratofi. Pro dalsi obdobi tak ziistava dofesit otdzku modernizace
zvitetniku Ustavu.

V roce 2016 pokratovala OMCL laboratof ve vyvoji a zavadéni novych metod pro kontrolu
kontaminantii - ,.cizich agens“ - ve veterinarnich 1é¢ivych piipravcich, Ustav se prostfednictvim
OMCL laboratotfe aktivn€ zapojil do prace v oblasti pfipravy a revize 1ékopisnych monografii a byl
zahéjen vyvoj metod pro testovani ucinnosti aviarnich a bovinnich tuberkulinti. V neposledni fadé
se Ustav prostiednictvim OMCL zabyval moznostmi kontroly vakcin proti nodularni dermatitidé skotu
(Lumpy Skin Disease), a to pro piipad nutnosti pouziti t€chto vakcin pii vzniku rizika Sifeni tohoto
onemocnéni na izemi CR a rozhodnuti organii veterinarni péée o pouziti vakcinace.

V oblasti ¢innosti Laboratofe pro sledovani rezidui cizorodych latek zajistoval Ustav jednak
laboratorni rozbory v ramci planovaného tfedniho monitoringu cizorodych latek a dale v ramci
mimotadnych kontrolnich akci dozorovych organti. Kromé toho byly v ramci laboratofe vySetiovany
vzorky od vyrobctli, vyvozcl ¢i dovozct potravin, kde $lo zejména o mléko a mlécné vyroby a dale
o med. Laboratof se uspé$né zapojuje do mezinarodnich testi zpuUsobilosti organizovanych
referencnimi laboratofemi EU a podili se na rozvoji oboru a to aktivnim zapojenim se do vyvoje
novych metod ke stanoveni rezidui. V roce 2016 se jednalo zejména o metody stanoveni esterti
steroid v krevnim séru.

Ustav prostiednictvim laboratofe monitoringu dale pfispival k $ifeni odbornych informaci publikaci
vysledki své ¢innosti v mezinarodnich odbornych ¢asopisech, kdy se jednalo zejména o problematiku
deplece rezidui chloramfenikolu a dale o problematiku analyzy estert steroidu.

Jsem presvédCen o tom, Ze rozsah aktivit, jejichZ souhrn je Vam formou vyro¢ni zpravy pfedkladan,
je presvédcivych dikazem o aktivité, kterd je dilem vSech 92 pracovnikti Ustavu (86 FTE) i dilem
podpory nadfizenych organti. Obéma bych chtél za pfinos k rozvoji ¢innosti Ustavu pod€kovat.

Dale bych chtél podékovat zakaznikiim a partneram Ustavu za jejich divéru v &innost Ustavu, bez
které by Ustav rovnéz nebyl schopen rozvijet svoji odbornou &innost.
Véfim proto, ze se nam prostiednictvim nasi Cinnosti dafi plnit vyznamny zavazek, ke kterému
se Ustav hlasi, a to pfinaset jasnou pfidanou hodnotu do systému regulace veterinarnich 1é&ivych
ptipravkd. K tomu, aby mohl Ustav tento zivazek stabilng plnit je potfebnd tzka, oteviena
komunikace se vSemi zainteresovanymi stranami a zpétnd vazba. Proto Vas, jako uzivatele vetejné
sluzby, kterou Ustav poskytuje, zadam, abyste vyuzili viech moznosti a informovali nas o oblastech,
které Ustav miize dale zlepSovat.

MVDr. Jiti Bures



2. Systém kvality

Rok 2016 byl ve znameni pomérné velkych zmén v oblasti fizeni kvality USKVBL. Jiz za¢atkem
roku byla provedena zména v obsazeni funkce manazera kvality USKVBL, kdy byl do této funkce
jmenovan Mgr. Ale§ Cirkva. Nasledovala revize celého systému managementu kvality, které
se velice aktivné zcastnili vSichni vedouci pracovnici spolu s manazery kvality jednotlivych
organizaénich atvart Ustavu. Byl zaveden systém internich auditi na celoustavni trovni, pfi¢emz
byly béhem téchto auditii stanoveny priority ve zlepSovani systému kvality Ustavu. Ty spoéivaly
predeviim v oblasti aktualizace piirucky kvality USKVBL a stavajici fizené dokumentace,
v oblasti definovani procesl, analyzy rizik a odpovidajicich preventivnich opatfenich. Diky
znaénému usili vSech, ktefi se na revizi systému kvality podileli, byla vSechna zjisténi
a doporuceni téchto internich auditl splnéna. Byla provedena podrobna revize stavu fizené
dokumentace. Celkem bylo vydano 12 novych nebo pifepracovanych fizenych dokumenti
platnych na celotstavni urovni. Velkd pozornost byla vénovana piepracovani a aktualizaci
piirucky kvality USKVBL a také byly sjednoceny postupy v fizeni a nakladani s fizenou
dokumentaci vydanim aktualizované verze ptislusné smérnice.

Zasadnim ukolem vyplyvajici ze souc¢asnych trendl v oblasti managementu kvality bylo rovnéz
definovani hlavnich a dil¢ich procesii zahrnujici viechny stézejni ¢innosti USKVBL. V pribéhu
roku 2016 bylo definovdno celkem 26 hlavnich a 26 dil¢ich procest, pficemz byly vzdy
stanoveny parametry uspéSnosti slouzici k vyhodnoceni efektivity daného procesu. U kazdého
procesu pak byla nésledn€é provedena analyza rizika a byla definovana odpovidajici preventivni
opatfeni.

V roce 2016 byla rovnéz vénovana velka pozornost problematice internich auditi na urovni
jednotlivych organizacnich tGtvart. Bylo provedeno rozsifeni po¢tu internich auditorti a nasledné
skoleni vech internich auditorci v ramci USKVBL. V priibéhu roku pak dale probé&hlo i nékolik
externich auditi, a to ze strany Statni veterinarni spravy, CIA, DG-SANTE a Evropské lékové
agentury EMA (audit JAP).

Pozornost byla rovnéz vénovana i zméndm legislativy majici vliv na systém managementu kvality
a na jednotlivé procesy (novela vyhlasky ¢. 383/2001 Ministerstva Zivotniho prostiedi,
ptipravovana novelizace CSN EN ISO/IEC 17025 apod.).

Souhrnné Ize fici, ze v prubéhu roku 2016 doslo k pomérné znacnému zvyseni efektivity systému
kvality USKVBL a to hlavné diky rozsifeni povédomi o nutnosti existence tohoto systému
v soucasné dobé a velké angazovanosti vSech, ktefi se na tvorbé a udrzovani systému kvality
USKVBL podileji.



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

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisu

V roce 2016 pokracovalo intenzivni jednani v oblasti pfipravy novych pravnich pfedpisti (navrhy
nafizeni) v oblasti veterinarnich 1écivych ptipravki a medikovanych krmiv.

Pokud jde o navrh nafizeni pro medikovana krmiva, s ohledem na deklarovanou potiebu zajistit
uzkou ndvaznost na oblast veterinarnich léCivych pfipravki byla diskuse k tomuto navrhu
pozastavena do doby, kdy budou jasn¢ definovany podminky pro pouziti veterinarnich 1éc¢ivych
pripravkl a zejména antimikrobnich ptipravki.

V ptipad¢ veterinarnich l1é¢ivych piipravkl naopak probihala intenzivni jednani, ktera se konala
prakticky kazdy mésic a byla organizovana jako dvoudenni.

I ptes urcCity pokrok a upravu textu vSak doposud nebyla nalezena shoda ve vétSin€ oblasti,
pocinaje definicemi, pfes podminky pro harmonizaci podminek registrace, podminky pro zmény
registrace, mezinarodni registracni postupy, farmakovigilanci, oblast dozoru a sankci a dalsi
oblasti. NedofeSené otazky zlstavaji ddle s ohledem na provazanost na dal§i pravni predpisy -
napftiklad natizeni 726/2004, problematiku reklamy a dalsi.

Lze predpokladat, Ze intenzivni jednani budou pokracovat i v roce 2017.

Ustav proto poéita s organizaci seminai pro jednotlivé zajmové skupiny, na kterych chce Ustav
prezentovat aktualni stav projednavani navrhu nafizeni pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky s cilem
formulovat solidni narodni pozici, ktera se bude opirat o prinik nazori z jednotlivych
zainteresovanych skupin.

Na vnitrostatni urovni se Ustav zapojil do piipravy novely veterinarniho zdkona, novely zdkona
o lécivech, vcetné aktualizace provadécich pravnich predpisti a na sklonku roku 2016 pfipravil
navrh na upravu zakona o lé&ivech v oblasti vymezeni piisobnosti Ustavu a to s ohledem
na problematiku biocidu.

Ustav se rovnéZ zapojil do piipominkovéni pravnich predpisi v oblasti vykonu statni sluzby.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

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

Nadéale trva potfeba feSit na ndrodni 1 mezindrodni drovni problematiku rezistence
k antimikrobikim (dale AMR). Od roku 2013 funguje Pracovni skupina (PS) pro antimikrobika
pfi MZe. Jednim z ukold této PS je, krom¢ nastaveni exaktnich pravidel a priorit antibiotické
politiky v rdamci MZe, také spoluprace s CKS NAP (Centralni koordina¢ni skupina Narodniho
antibiotického programu) a tim s humanni oblasti. V névaznosti na zhodnoceni tohoto Ak¢niho
planu ma byt navrzen jeho update (pfedpoklad rok 2017).

PS pro AMR pifi MZe se na svych jednanich v prubéhu roku 2016 zabyvala konkrétnimi
prioritnimi oblastmi, z nichZ klicové byly zejména:

» Sestaveni dopisu MZe pro MZ se zadosti o sd€leni nominované povéiené osoby pro
komunikaci a sestaveni spoleéného Akéniho planu pro boj s AMR (dale AP).



A\

Spole¢na schiizka naméstka MZe Ing. Sira a naméstkyné MZ Mgr. Gottvaldové k AP,
nasledn€ nominace Dr. Pokludové (USKVBL) a Dr. Satrana (SVS) jako osob povéfenych pro
spolupraci v ramci CKS NAP.

Sestaveni planu na rok 2017 pro vypracovani AP (Dr. Bures$ ve spolupraci s MZe).

Ptiprava programu zjiStovaci mise DG SANTE 2016 - 8885 tykajici se informaci
0 obezifetném pouzivani antimikrobik u zvitfat (do prib&hu mise konané od 20. - 24. 6. 2016
se zapojilo MZe, USKVBL, SVS, KVS, KVL, VUVeL, Svazy chovatelll, vybrani veterinarni
l1ékafi, a micharna medikovanych krmiv). Zavére¢na zprava vyznéla pozitivn€. Zavéry mise
(jak bylo odsouhlaseno jesté pred jejim pocatkem) nebudou zvetejnény.

Monitoring citlivosti a rezistenci cilovych patogenti: probéhla pilotni faze (II1.2015 -
XII1.2015) a monitoring dale pokracoval v roce 2016 - garantem jsou SVS a NRL AMR
ve spolupraci s VUVeL (dodani desti¢ek pro stanoveni MIC, analyzy vysledkda) a SVU
(Praha, Jihlava, Olomouc - vlastni vysetfovani), USKVBL (informace o registrovanych
VLP). V roce 2015 bylo vySetfeno 1667 a v roce 2016 bylo vysetteno 1790 izolatt cilovych
veterinarnich patogend.

Doporu¢ené postupy pro lécbu vybranych infekci vybranych druhli zvifat: Informace
Z monitoringu, udaje o prioritnich indikacich a udaje o dostupnych antimikrobnich VLP,
u dribeze, skotu a prasat umoznily zahajit sestavovani doporucenych postupd.

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

Vzdélavaci seminafe k problematice AMR pro rok 2016 (chovatelé a veterinarni lékati
driibeze a prasat (3. 11. 2016, Pokludova L.), chovatelé prasat (8.11.2016 Pokludova L.),
¢lanky do odbornych periodik s komentovanymi vysledky monitoringu cilovych patogent
(spolu-autofi za USKVBL: Pokludova L., Bures J., Pratova H.)

Spoluprace na sestaveni zadosti o dota¢ni tituly.

Aktivni ucast na konferenci na Grovni Ministrii zdravotnictvi a zemédélstvi (NL PRES),
resort MZe reprezentovali Ing. J. Sir, Dr. Bures§, Dr. Pokludova.

Aktivni ucast na komentovani zavérd Rady k AMR (NL PRES): Dr. Satran, Dr. Bures,
Dr. Pokludova

Aktivni u€ast na komentovani podkladii pro jednani VS OSN k AMR
Dopis dékantim VS k zahrnuti vyuky k otdzkdm AMR do curicula studijnich obort

Aktivnimi ¢leny, podilejicimi se na piipravé jednani a plnéni ukold v ramci PSA pro AMR
v roce 2015 za USKVBL byli: Prof. Hera, Dr. Bure§ a Dr. Pokludova (nové Dr. Pratova).
Cinnost PSA pro AMR pii MZe bude pokracovat lednovym jednanim v roce 2017.

Kontrola k¥iZové shody (Cross - Compliance)

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

Komise pro GMO p¥i MZe CR )
V roce 2016 byl pro praci v Komisi delegovan jeden pracovnik USKVBL. Prace spocivala
v posuzovani a vypracovavani odbornych stanovisek k predlozenym Zzadostem o povoleni



uzaviené¢ho nakladani s GMO nebo uvoliiovani GMO do Zivotniho prostfedi ¢i do ob¢hu, dle
zakona €. 78/2004 Sb. o nakladani s GMO a genetickymi produkty.

Béhem roku 2016 byla feSena implementace smeérnice 2015/412 o opatienich preshrani¢ni
koexistence. Clenské staty, které péstuji GM plodiny, maji od 3.4.2017 pfijmout vhodna opatieni
v pohrani¢nich oblastech svého tizemi s cilem zabranit piipadné preshranicni kontaminaci
na uzemi sousednich ¢lenskych statii, kde je péstovani GMO plodin zakazano.

CR nevyuzila moZnost omezit péstovani GMO plodin na svém tGzemi. Nastavena pravidla
koexistence v CR proto, s ohledem na piijatou smérnici, musela projit odbornou diskusi
a pfezkumem. Vysledkem jednani pracovni skupiny byl navrh na odstupnou vzdalenost 400 m
od statni hranice, kde nelze péstovat danou GM plodinu. O provedeném pieshranicnim opatieni
bude k datu 3.4.2017 informovana EK.

Z vyse uvedenych divodu probéhla novelizace vyhlasky ¢. 89/2006 Sb., a dne 5. prosince 2016
(s ucinnosti od 1.1.2017) vysla ve Sbirce zakont jako Vyhlaska ¢. 392/2016 Sb., kterou se méni
vyhlaska ¢. 89/2006 Sb., o blizSich podminkach péstovani geneticky modifikované odrudy,
ve znéni vyhlasky ¢. 58/2010 Sb.

Byla také ptijata zména zakona ¢. 252/1997 Sb., o zeméd€lstvi, ve znéni pozd¢jsich predpisi,
a to v ramci vladni novely zdkona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdgjSich predpist, s U¢innosti od 1.1.2017 -
v gesci Ministerstva zivotniho prostfedi. Vyslo ve Sbirce zdkonli dne 14. listopadu 2016.

Celkova plocha oset¢ GMO kukufice v roce 2016 ¢inila 75,26 ha a péstovala se pouze u jednoho
péstitele v Pardubickém kraji (lokalita Kietin). Oproti loniskému roku doslo k vyraznému poklesu
oset¢ plochy, divodem je napiiklad problematicky odbyt GM kukufice a v letoSnim roce
se k tomu piidaly problémy s odbytem mléka, pokud jsou dojnice krmeny GM kukufici.

Dne 1. 1. 2017 nabyva ucinnost novela zakona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozd¢jSich predpisti a provadéci
vyhlaska ¢. 209/2004 Sb., o bliz§ich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Cilem novelizace téchto pravnich piedpist je snizeni administrativni zatéze, a to zejména pii
podavani oznameni o uzavieném nakladani v 1. kategorii rizika, moznost zakazu nebo omezeni
péstovani GM plodin v CR schvalenych v EU a legislativné-technické zmény, vyplyvajici
ze zkuSenosti pii aplikaci vyse uvedenych pravnich predpisi.

Jakost, bezpecnost a Ucinnost geneticky modifikovanych veterindrnich 1é€ivych piipravki
je 1 nadéle posuzovana Evropskou agenturou pro hodnoceni 1é¢iv (EMA) procesem tzv. centra-
lizované registracni procedury.

Pravidelné zasedani komise probehlo 6.12.2016.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2016 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterindrnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz. kapitola 7.2.1
Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektort pti feSeni nadlimitnich nalezti, spole¢né
inspekce s inspektory KVS, zadavani vysledkt inspekci chovatelll a veterinarnich 1ékai do OIS
SVS, v oblasti medikovanych krmiv se jednalo o spolupraci pfi predavani informaci o aktualnich
registrovanych medikovanych premixech a vyrobcich medikovanych krmiv pro potiebu on-line
formulafe pro pfenos informaci z ptedpisii na medikovana krmiva do OIS SVS, aktivity v oblasti
antibiotické politiky, zaji§téni Glasti na zjistovaci misi, ktera prob&hla v Ceské republice
20.-24.6., za ucCelem shromazdéni informaci o uvazlivém pouzivani antimikrobialnich latek
u zvifat. Pracovnici USKVBL se zu¢astnili vybranych porad organizovanych Statni veterinarni
spravou.
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3.2.3 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Pokragovala tizka spoluprace se SUKL na vsech urovnich. Probéhly spolené inspekce v oblasti
SVP, SDP i SLP, podrobngji viz kapitola 6. Cinnost odboru inspekce. Zastupci USKVBL
se Gicastnili §koleni potadanych SUKL, v prostorach USKVBL byl uspoiadan spoleény semina
pro pracovniky obou agentur scilem seznameni se blize s Cinnosti jednotlivych odbort
a snovinkami v oblasti legislativy v oblasti veterinarni i humanni. V roce 2016 probihala
spoluprace pfi vyméné informaci mezi registraCnimi utvary obou ustavl, spoluprace pii
prekladech revizi Pokynti pro SVP a oba tustavy spolupracovaly i na poli laboratornich analyz
a novelizaci zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont.

3.2.4 UKZUZ

B&hem roku 2016 prob&hlo nékolik setkani se zastupci UKZUZ - vramci vzajemné dohody
o spolupraci bylo dohodnuto uspotadat vroce 2017 mezilaboratorni srovnavaci testy pro
laboratote, které se zabyvaji analyzami 1é¢iv - medikovanych krmiv a medikovanych premixu,
dale byly podany informace o priubéhu projednavani navrhu ,,Nafizeni Evropského Parlamentu
a Rady o vyrob¢, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv a o zruSeni smérnice Rady
90/167/EHS* a diskutovan navrh limitd kontaminace necilovych krmiv v navaznosti na tvorbu
nafizeni o medikovanych krmivech.

Spoluprace mezi UKZUZ a Ustavem pii kontrole nasledné kontaminace KS po vyrobé
medikovaného krmiva (zahajena v r. 2010) nadale pokracovala - jednalo se o odbér vzorku
UKZUZ, laboratorni kontrolu na UKZUZ, smoznosti vyuzit v piipadé potieby testovani
na USKVBL, predavani vysledkd vysetieni, jejich vyhodnoceni a vzajemnou konzultaci vysledki
vySetfeni (v€etné predavani podnétl, zjisténych pii kontrolni ¢innosti k dosetfeni kompetentnimu
orgénu).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace Ustavu pro 1ékopis v r. 2016

USKVBL se v roce 2016 nadale podilel na Iékopisné &innosti v souladu s tkoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o l1éCivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patiila u¢ast na ¢innosti Lékopisné komise MZ CR (MVDr. Jiti Bures
mistoptedseda, MVDr. Jetdbkova Jana, Ph.D. ¢lenka a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. také
¢len), ¢innost Sekce pro veterinarni imunopreparaty a léciva a Cinnost ve skupinach experta
Evropské 1ékopisné komise (MVDr. Jana Jetabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.).

V roce 2016 se pracovnici USKVBL podobné jako piedchozi roky podileli na praci v ptipravé
Ceského 1ékopisu 2017. Tato prace obsahovala hlavné pieklady novych a revidovanych
Iékopisnych ¢lank a stati pro evropskou Cést (tato ¢ast bude obsahovat texty odpovidajici
Evropskému lékopisu 9. vydani) a v piipraveé narodni Casti, kde je uvadén a aktualizovan ptehled
davek pro zvifata nékterych lécivych latek pouzivanych ve veterinarni praxi.

Lékopisnou ¢innost zprosttedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a lé¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz vedenim je povéfena MVDr. Jana
Jetabkova, Ph.D. V sekci pro veterinarni imunopreparéty a 1é¢iva LK MZ CR pracovalo v roce
2016 jedenact pracovnikit USKVBL a pét dalsich &lent z jinych pracovist, celkem v této sekci
v roce 2016 pracovalo 16 ¢lent.

MVDr. Jana Jefabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.
se jako clenové skupin experti Evropské lékopisné komise aktivné podileli na ¢innosti této
Komise hlavné piipravou 1ékopisnych ¢lanki a Gi¢asti na zasedanich jednotlivych skupin experti
na EDQM ve Strasburku.

11



3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

Rovnéz v roce 2016 pokracovala spoluprace s pracovistém VUVeL v ramci spoleéného
grantového projektu obou pracovist, ktery je zaméfen na stanoveni profilli citlivosti a rezistence
pomoci mikrodiluéni metody u patogenli izolovanych z klinicky nemocnych zvitat ,,Vyvoj
a vyroba veterinarnich seti pro stanoveni MIC antimikrobidlnich latek standardizovanou
mikrodilu¢ni metodou a novy koncept hodnoceni uc¢innosti antimikrobialnich latek stanovenim
MPC*.

Bylo piipraveno nékolik publikaci do odbornych periodik:

Dubska, M., Nedbalcova, K., Pokludova, L., Satran, P., Cern}'/, T., Bures, J.: Narodni program
sledovani rezistenci k antimikrobikim v chovech dribeze. Nas chov, 2016, 7, 60 - 63;

Dubska, M., Nedbalcova, K., Pokludova, L.. Bures, J., Satran, P., Cerny, T.: Narodni program
sledovani rezistence k antimikrobikiim u veterinarné vyznamnych patogenti v chovech skotu.
Veterinaistvi, 2016, 8, 592 - 596;

Nedbalcova, K., Pokludova, L., Dubska, M., Pratova, H., Zouharova, M., Kucharovi¢ova, 1.,
Cerny, T., Bures, JI., Satran, P.: Rezistence k antimikrobikiim u vyznamnych patogenti prasat.
Veterinafstvi, 2016, 10, 752 - 756.

Spoluprace s VUVeL rovnéz v ramci VETCAST (viz niZe).

Spoluprace s VUVeL rovnéz v ramci nového projektu NAZV zaméfeného na vytvoreni software
k plosnému sbéru dat o onemocnéni skotu a pouzitych 1é¢ivech s cilem vyuziti v managementu
stdd a racionalnimu pouziti antimikrobik (dod4vani dat o VLP registrovanych pro CR - skot
(vSechny produk¢ni kategorie), véetné ochrannych lhtt).

V roce 2016 bylo navazano opét i na spolupraci s VFU - byly dohodnuty prednasky pro studenty
VFU (v ramci pfedmétu farmakologie - k antimikrobiklim, mechanismu 0¢inku, rezistenci,
informace z dané oblasti; seminai pro studenty - informace o registraci VLP (zejména
antimikrobik a hodnoceni u¢innosti a bezpecnosti, informace o spotifebach ATM). Dale byla
naplanovana spoluprace na molekularné biologické charakterizaci kment izolovanych v ramci
monitoringu cilovych patogent (s planem realizovat v roce 2017). Rovnéz byl zastupce USKVBL
(Dr. Pokludovd) ¢lenem komise v radmci oponentnich fizeni odbornych praci studentd VFU
(rigordzni prace s tématikou novych antimykotik) a oponent projekti IGA, coz pfispiva
Kk provazani odbornosti s védeckymi pracovisti Univerzity.

Pokracovala i spoluprace s KVL. Prezentace pro webindte KVL (Zodpovédny uzivatel
antimikrobik) a problematika pouzivani antimikrobik. V prosinci se rovnéz konala schiizka
zastupct USKVBL a vedenim KVL ke stavu projednavani nové legislativy k VVLP.

3.3 Instituce EU a dalsi zahrani¢ni partneri

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

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky

Ustav se i v roce 2016 aktivné zapojil do &innosti vyboru.

V ramci uzaviené dohody o spolupraci mezi Ustavem a rakouskou agenturou AGES, ktera Ustavu
umozZiuje pracovat v ramci tzv. ,multinational assessment teams“ se Ustav v roce 2016 zapojil
do hodnoceni v rdmci 2 centralizovanych procedur.

Ustav byl dale pozadan o zajiténi hodnoceni bezpe¢nosti, véetng bezpetnosti rezidui pro ptipra-
vek, ktery jako ko-raportér hodnotila slovenska Iékova agentura.
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Ustav se dale podilel jako ko-raportér na hodnoceni nového centralizovaného piipravku -
ektoparazitika - ur¢eného k 1é¢bé a prevenci napadeni blechami u kocek.

Ustav se prostiednictvim svého zastupce dale aktivné zapojil do pfipominkovani fady navrhi
pokynt a stanovisek vyboru.

Ustav se rovnéz zapojil do sbéru dajii o ¢asech, které jsou spotfebovavany na jednotlivé innosti
realizované ve vyboru (centralizované registrani postupy, pfiprava pokynii a dalSi aktivity)
a v pracovnich skupinach vyboru.

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

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti humannich a veterinarnich 1€civ
(QWP) zasedala v roce 2016 c¢tyiikrat (z toho bylo jedno zasedani spole¢né s pracovni skupinou
GMDP IWG a jedno zasedani se zastupci pramyslu). V ramci skupiny byly projednavany revize
stavajicich pokynti tykajicich se jakosti 1é¢iv, tvorba novych pokynli a otdzek a odpovédi pro
pramysl.

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

QWP skupina aktivné vstupovala do tvorby a revizi pokyni ICH a VICH tykajici se jakosti 1éCiv.
Na potadu agendy byly i otazky jakosti konkrétnich humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych vSemi typy postupti (MRP, DCP, CP, NP).

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

» Revize pokyni tykajicich se: vyroby koneénych 1ékovych forem, chemie 1é¢ivych latek a pro
MUMS z pohledu jakosti 1éCiv.

» Tvorba annexu k pokynu VICH GL3 (zahrnuti klimatickych zon IIT a IVb).

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

» Tvorba veterinarni pozice k pravidliim, kdy Ize danou molekulu povazovat za novou lécivou
latku nebo derivat jiz existujici 1écivé latky.

»  Stanoveni podminek in-vitro korelace pro intramamarni pfipravky (annex piislusného pokynu
EWP).

» Implementace humanniho pokynu ICH Q3D na elementarni neCistoty tykajici se rovnéz
veterinarni sféry l1éciv.
» Uvadéni vyrobct meziproduktt pro 1é¢ivé latky v ramci QP deklarace.

» Otazka vyjasnéni pojmu ,,original container®.

» Vyjasnéni pozadavkil na dokumentaci k 1éCivé latce v ramci predkladaného dossieru pro
konec¢ny pripravek.

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

Pracovni skupina pro bezpec¢nost

Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu z ptedchoziho obdobi se v prubehu roku 2016 konala 4 zasedani pracovni
skupiny. Jednani byla zaméfena na problematiku bezpecnosti VLP z pohledu uzivatele (osoby,
kterd s VLP manipuluje) a také bezpecnosti rezidui farmakologicky ucinnych latek pro
konzumenta. Pracovni skupina i nadale pusobila v oblasti pfipravy pokynii pro registraci VLP,
pifipravovala stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym tématim dané problematiky.
Skupina byla informovéna o vyvoji v mezindrodni oblasti JECFA/ Codex Alimetarius.
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Skupina pracovala na ptipravé ¢i Gpravé postupt pro:

VVVVVVVYVY

pristup k hodnotam rezidui, které jsou pod limitem kvantifikace - finalizace
testovani genotoxicity necistot v ucinnych latkach (VICH)

hodnoceni rezidualnich studii v medu (VICH pokyn) - finalizace

testovani karcinogenity, chronické toxicity (aktualizace stavajicich pokynti)
1é¢iva urcena pro minoritni druhy nebo minoritni pouziti

stanoveni ochranné lhlity pro maso (aktualizace stavajiciho pokynu)

CVMP a Komisi - Metodické zasady pro posuzovani rizik a fizeni rizik
pro nastaveni studii deplece rezidui u vodnich druhti - finalizace

Dalsi diskutovanou problematikou byly:

VVVVVYVY

implantace principti 3R

biologicky aktivnich substance ve vztahu ke stanoveni MRL

alternativni referencni limity a hodnoceni expozice (TTC, AR{D)

akutni riziko pro stanoveni bezpecnosti pro konzumenta a rezidua v misté podani VLP
testovani nové verze softwaru pro vypocet ochrannych lhiit pro zaprahlé dojnice
vytvoreni planu Skoleni pro hodnotitele

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

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvareni novych pokynd pro dolozeni ucinnosti, jejich pfipominkovani
a uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spole¢nych tématech. EWP se sesla
v roce 2016 ctyrikrat na den a ptldennich zasedanich, na kterych byla fesena nasledujici aktualni
problematika:

Revidované pokyny, vypracovavani novych pokynt:

>

>

Y

Revize pokyni EWP s ohledem na pravidla 3Rs (EMA/CHMP/CVMP/JEG - 3Rs/450091/2012).
Bude finalizovéano po vetejné konzultaci.

Dolozeni u¢innosti veterinarnich 1écivych piipravki obsahujicich antimikrobni latky -
viceoborovy pokyn (EWP, SAGAM). Revize existujiciho pokynu uzaviena.

Zkouseni a hodnoceni ucinnosti antiparazitarnich latek k 1écbé a prevenci infestaci klistaty
a blechami u pst a ko¢ek: revize pokynu byla ukonéena. Novelizovana verze vejde v platnost
od 1. 2. 2017.

VICH - pokyn na pozadavky na pritkkaz bioekvivalence - viceoborovy pokyn (EWP, QWP,
SWP): revize existujiciho pokynu. Neuzavieno.

Pokyn na dolozeni G¢innosti a snasenlivosti pro cilové druhy zvifat pro VLP urcené pro
MUMS. Revize existujiciho pokynu.

CP - na existujici pokyny: pfipravky pro rehydratacni terapii, antikokcidika, farmakokine-
tickeé studie, bioekvivalencni studie, ptipravky pro zootechnické ucely, SPC pro antimikrobni
pripravky.

Zvazeni piinosu a rizika fixnich kombinaci - viceoborovy pokyn.

Vedeni studii u€innosti pro intamamarni pfipravky u skotu - viceoborovy pokyn.
Neuzavieno.

Pokyn: dolozeni preventivniho ucinku piipravku vici pienosu VBDs u psii a kocek. 6. verze.
RP - Anthelminticka rezistence, (EMA/CVMP/EWP/573536/2013). Neuzavieno.

RP - Rezistence ektoparazitli na 1é¢iva. Neuzavieno.
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Byla doporucena revize pokynii:

- Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: obecné pozadavky

- Hodnoceni t¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro prasata
- Hodnoceni Gc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro skot

- Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specificka doporuceni pro ovce

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro kozy

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro koné

- Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specificka doporuceni pro psy

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro kocky
- Hodnoceni tc¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro dribez
- Prokéazani ucinnosti ektoparazitik

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky méla v roce 2016 pracovni
jednéani celkem 3x. Hlavni Ukoly této pracovni skupiny byly: pfiprava pokynt pro hodnoceni
a registraci imunologickych veterinarnich 1éCivych ptipravkl,, pokracovani prace na pokynu
o testovani cizich agens, pokracovani v diskusi o Ulevach vzhledem k pozadavkiim na registraci
a zlepSeni dostupnosti vakcin, pfepracovani pokynu vzhledem k pozadavkiim na registraci
veterinarnich vakcin pro minoritni druhy zvifat a minoritni indikace.

Na jednénich IWP byla v roce 2016 feSena nésledujici aktualni problematika:
» pokraCovala prace na pokynech o testovani cizich agens,

» pokracovala diskuse k vypracovani pokynu ,,Statistické principy pro hodnoceni klinickych
pokust pro veterinarni imunologické 1é€ivé pfipravky*,

> Dbyla ukoncena prace na pripravé pokynu ,,Reflection paper on the risk that should be
considered prior to the use of unauthorised vaccines in mergency situations* (zvazeni rizika
spojeného s pouzitim neregistrovanych vakcin v pfipad¢é naléhavé potieby),

» Dbyla zahajena prace na pokynu pro vyrobu a kontrolu alergennich ptipravktl pouzivanych u
zvirat,
» pokracovala prace ,,ad hoc* expertni skupiny na vypracovani védeckych a regulatornich

doporuceni pro implementaci strategie postupu pii vyskytu retroviru RD 114 v bunéénych
kulturach kociciho a psiho ptivodu a také ve vakcinach urcenych pro psy a kocky,

» byl znovu pfipominkovan pokyn ,,Guideline on Data requirements for [IVMPs intended for
minor use or minor species/limited markets*,

» byla zahajena revize templatu pro hodnoceni imunologickych veterinarnich Ié¢ivych
ptipravkl ve vSech jeho castech (kvalita, bezpecnost, ucinnost, celkové hodnoceni poméru
pfinosu a rizika).

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2016 probéhlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

Béhem piedchozich let byla zavedena do praxe a ustdlena novd procedura pro centralné
registrované piipravky - prib&€zna kontrola centrdlné registrovanych pfipravki, pifedevsim
hodnoceni novych hlaseni a aktualnich poznatki. Cinnost se opira o SOP on safety monitoring
of centrally authorised products - SOP/V/4032. K tomuto tématu byl ptedlozen navrh flowchart
pro hodnoceni PSURT u centralng registrovanych. Béhem roku 2016 bylo hodnoceno celkem 150
PSURG centralné registrovanych veterinarnich lé¢ivych pfipravklt v ramci farmakovigilancni
skupiny.

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

V roce 2016 fteSila v této oblasti pracovni skupina fadu aktudlnich témat k diskuzi (napf.
piitomnost Webber efektu u nové registrovanych VLP, u¢innost nékterych vakcin, nové
neadekvatni reakce nékterych VLP, antiparazitika aj.) a dale fadu jednotlivych piipadt jako NUI
(Non-Urgent Information), ale i RAS (Rapid alert system - systém rychlé vystrahy). Usttedni
tématikou v této oblasti bylo feSeni jednoho hlaSeni RAS u pfipravku Velactis s ti¢innou latkou
cabergoline, kde byly ve zvysené mife hlaSeny piipady ulehnuti, nékdy az s fatalnimi nasledky.
VLP byl stazen z prodeje a bylo uskute¢néno podrobné Setieni jak ze stranky VLP, tak i ze strany
podminek pouziti. Pfipad se stale fesi.

Na zakladé ¢lanku 78 byl v fijnu 2015 ustanoven podrobny plan fizeni rizik, ktery se prozatim zda
dostacujicim opatfenim dané situace. V ramci svych jednani nebo jako tzv. Non-Urgent
Information (NUI) feSila pracovni skupina fadu jednotlivych ptipada - Bravecto, ptfipravky pro
indukci ovulace ryb a jejich dostupnost, premix pro medikované krmivo Slide, pfipravky
s gentamycinem a jejich pouZiti u koni. Byly pfedavany informace o poétu hlageni NU v ostatnich
statech, podminky vydeje 1é¢iv. Na zacatku byla ustanovena antiparazitickd podskupina na popud
potencidlniho nebezpeci antiparazitik. Tato skupina vyhotovuje plan sbéru dat a hodnoceni
antiparazitarnich ptipravka cilené predevsim na nékteré obecné znamé jako problematické.
Pozornost pracovni skupiny byla celoro¢n¢ zaméfena na otazku ,,signal detection®. V Cervenci
roku 2016 také probehl prakticky dvoudenni trénink v této oblasti v Londyné organizovany EMA.
EMA zorganizovala v tomto roce rovnéz fadu kratSich Skoleni, napi. jednou za dva mésice
probihal DWH Training, kde se experti trénuji ve vyhledavani konkrétnich informaci z centralni
databaze.

PhV referat se dale ucastni vzdalenych meetingt, napt. setkdini VEDDRA podskupiny (Veterinary
Dictionary for Drug Related Affairs), kdy se stale ptidavaji a vylepSuji vyrazy do tohoto slovniku
podle pravidel VEDDRA Coding (v rdmci hodnoceni piipadii neZzadouciho ucinku po podani
veterinarnich 1&Civ).

Na zacatku roku 2016 byl konfirmovan a oficidln¢ zaveden dokument Best Practise Guide pro
oblast kontroly aktivnich substanci - projekt Worksharing. Soucasti této tzv. pfirucky se staly
i templaty pro vypracovani hodnoticich zprav a ke konci roku byl postupné upfesnovan
harmonogram hodnotici procedury a to véetné terminti pro komentafe MAH a ostatnich CMS.

Pro rok 2017 je naplanovano 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci a 2 tréninky

v oblastech ,,signal detection and EVVET* a PhV inspekei, 1 workshop/focus group, kazdé dva
meésice PhV trénink.

Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce

V prubéhu jednani byla oblast farmakovigilan¢nich inspekci zamétena stale na humanni oblast,
dlouhodobou snahou EK je vSak mit podobnou legislativu pro humanni a veterinarni oblast.
V soucasné dobé probihd ptiprava natfizeni pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky. V roce 2016 prob¢hla
celkem 4 jednani.

Ve dnech 5. - 7. fijna 2016 prob&éhlo v Némecku v Bonnu $koleni k problematice farmako-
vigilan¢nich inspekci. Skoleni se ztcastnilo celkem 100 tc€astnikli z 25 zemi. Skoleni zahrnovalo
humaénni i1 veterinarni oblast farmakovigilan¢nich inspekci. Skoleni pro huménni a veterinarni
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oblast probihalo oddélené a bylo koncipovano jako soubor ptedndsek, diskuzi a naslednych
workshopti, kdy ucastnici byli rozdéleni do 4 skupin a feSili praktické otazky z oblasti
farmakovigilanénich inspekci. Skoleni bylo nasledné jak ze strany ucastnikd, tak i samotnych
lektord, velmi pozitivné hodnoceno.

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

V roce 2016 probéhlo pouze jedno jednani (virtual meeting) této pracovni skupiny v fijnu 2016.
Byly pfijaty zavéry z predchoziho jednani v kvétnu. Byla diskutovana podpora ¢lenskych stata
ohledné nového koédovani pripravkil, které pripravovala EMA. Rumunskd agentura pozadala
o registraci. Resil se IT systém, zda navrhovani zména je stale relevantni. Resil se formulaf
pro hlaseni NU v USA a americky VICH compliant system. EVVET projekt byl presunut
na 2017/2018. Na EMA byl ustanoven novy organ ,,Portfolio board“(PB), ktery bude diskutovat
vSeobecnou strategii PhV systému na EMA humanni i veterindrni. Diskuze bude pfipravena
s podporou IT. Bylo upozornéno na planovanou odstavku EV Test systému. Uzivatelé budou
informovani prostfednictvim dalSich zprav. Eudralink nebude ohrozen. Planuje se vytvoreni
Gateway Implementation Channel pro centralné registrované piipravky. Primysl piipominkoval
opozdéné informace osobdm odpovédnym za PhV a nemoznost odeslani PSUR do 1.1.2017.
Nutna je registrace do eSubmission Gateway/Web Client. PhV experti byli pozvani na pracovni
skupinu ,,Gateway User Group®, aby se zucastnili testovani systému. Pro rok 2017 jsou
naplanovana 2 jednani této pracovni skupiny (virtual meeting), a to v lednu a v kvétnu.

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 vyrobcil 1éCiv je na pidé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektortt (GMDP IWG). V priibéhu roku 2016
probéhly &tyti jednani této skupiny. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektorati zemi EU/EEA,
pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi piistupujicich k EU a tfetich zemi s uzavienou dohodou
o uznavani certifikatti 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
inspek¢nich postupli a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalSimi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokynt a inspekénich postupli pro oblast
spravné distribucni praxe. V roce 2016 byly projednavany ptedevsim navrhy doplitku 1 ,,Sterilni
vyroba®, doplitku 17 ,,Real Time Release Testing®, dopliku 21 ,,SVP pro dovozce 1écivych
ptipravku“. Dale byly diskutovany otazky platnosti Certifikatu SVP, vyroby vody pro injekce
a tvorby biofilmu, moznosti provadéni inspekci SVP v zafizenich provad¢jicich sterilizaci
pomocnych latek a primarniho obalového materialu. Na strankach Evropské Komise - Eudralex
Volume IV Good Manufacturing Practice Guidelines byl v roce 2016 uvefejnén nasledujici
zménény doplnék Pokynl pro SVP: doplnek 16 Pokynli pro SVP ,,Schvalovani kvalifikovanou
osobou a propousténi Sarze*. Navrh revize dopliku 17 ,,Real Time Release Testing" byl uvetejnén
na strankdch Evropské Komise i s vysledky vefejného pfipominkovani. Nékteré oblasti byly
projednavany spolec¢né s pracovni skupinou pro jakost huménnich a veterinarnich 1écivych
ptipravk (QWP). Jednalo se pfedevSim o otazky: Prohldseni kvalifikované osoby, revize
»Quideline on Manufacture of the Finished Dosage Form®. Dale se pracovni skupina zabyva
tématy udrzovani ekvivalence mezi kompetentnimi organy - Joint Audit Programme, v ramci
mezinarodni spoluprace byla feSena predevSim oblast vzajemného uznavani mezi EU a US.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi

Enviromental risk assesment working group

Odborna skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik veterinarnich ptipravkil (Environmental
risk assessment working party, ERA WP) podporuje CVMP na EMA expertizou (pokyny,
provadéci dokumenty, odborna stanoviska apod.) v oblastech negativnich vlivii veterinarnich
ptipravkl na necilové organismy v ekosystémech a dalSich nebezpecnych vlastnosti (persistence
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a bioakumulace). Kromé toho skupina spolupracuje na harmonizaci pfistupi i s ostatnimi
skupinami obdobnych specializaci v ramci dalSich jako ECHA (legislativa REACH, biocidy),
EFSA (potravni aditiva), OECD, SETAC apod.

V navaznosti na aktivity z ptredchozich obdobi se v roce 2016 ERA WP sesla trikrat (leden,
¢erven, tijen). Krom¢ pfimych jednani na zasedanich probihaly expertni aktivity také v mezidobi
(online telekonference, emailova komunikace a negociace, editace textd pro CVMP, ad hoc
konzultace k referraltim). Hlavni aktivity v priabéhu roku 2016 byly zaméfeny na nasledujici
rozsahlejsi odborné otazky:

» Veterinarni 1é¢iva s obsahem ZnO. V pribéhu roku probihaly odborné konzultace a CVMP
rozhodla doporucit Evropské komisi zdkaz budouciho pouzivani s ohledem na environ-
mentalni rizika.

» Problematika veterinarnich 1é¢iv pouzivanych v akvakultufe. Jedna se o komplexni problém,
kdy jsou léCiva piimo vnasena do vodniho (moiského nebo sladkovodniho) prostredi.
V prib¢hu roku byla diskutovana souvisejici rizika (osud v prostiedi, ekotoxicita, vznik
rezistenci atd.) a je pfipravovan koncep¢ni material pro CVMP. V ¢ervnu 2016 byl na EMA
v Londyné potadan specificky workshop k této problematice v EU.

» Rizika a regulace PBT (persistentni, bioakumulativni a toxické latky). Jedna se o problém
vyplyvajici z horizontalnich legislativ a globalnich dohod, kdy je tieba vSechny PBT latky
postupn¢ eliminovat. ERA WP pripravila pro CVMP odborné podklady a technicky navod
hodnoceni. V ramci CVMP pracuje ad hoc odbornd skupina pro PBT, ktera materialy
diskutuje s ohledem na mozné dopady na trh a dostupnost vybranych 1é¢iv.

» Rizika veterinarnich 1é¢iv pro podzemni vody. Komplexni problém, ktery je diskutovan jak
z hlediska bezpeénosti environmentalni, tak i ptipadné bezpe¢nosti pro ¢loveéka - proble-
matika pitnych vod (1zka spoluprace se CVMP Safety WP).

» Antimikrobialni rezistence. Pokrac¢ovaly prace na dokumentu (Reflection paper on antibiotic
resistance (AMR) in the environment), ktery pro CVMP pftipravuje komplexni podklady pro
posouzeni regulatornich krokti v této oblasti. Problémem stale zlistava obtizn¢ prokazatelna
kauzalita mezi AMR a expozici konkrétnim veterinarnim piipravkiim ¢i horizontalni Sifeni
AMR genetickymi a virovymi vektory.

» Testovani rizik 1éCiv pro rostliny. Byl finalizovan a ke komentaiim odbornikid distribuovan
technicky navod (Draft guideline on the plant testing strategy for veterinary products), ktery
povede k lepsi harmonizaci hodnoceni v této oblasti.

» Expozi¢ni modely pro hodnoceni kovii v rdmci ERA pro veterinarni 1é¢iva. S ohledem
na vysledky rozhodnuti o 1éCivech s obsahem ZnO byly zahijeny prace na dokumentu
zaméfujicim se anorganické slouceniny (kovy), které byly doposud méné reflektovany
v stavajicich predpisech.

Dalsi pozornost ERA WP v roce 2016 dale zaméfena napi. na hodnoceni environmentalnich rizik
u MUMS (minoritni druhy / minoritni pouziti) nebo implementaci 3R principi a vyuziti
alternativnich ekotoxikologickych testi (ZFET - rybi embryondlni test).

Ostatni aktivity dstavu v ramci 1ékové agentury

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupcl narodnich
agentur Clenskych statii EU, ze zastupcli Evropské komise a zastupcti Evropské 1ékové agentury.
Hlavnim tkolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost informaci o 1é¢ivych
ptipravcich (souhrn informaci o ptipravku - SPC, texty na obalech a ptibalova informace) a jejich
prekladu, které se prikladaji ke stanoviskim CVMP a k rozhodnutim Evropské komise.
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Rovnéz dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné na lécivech odpovidaly legislativnim
pozadavkim EU.

V roce 2016 byly revidovany pteklady vSech SPC, textii na obalech a PI pro VLP, jejichz
registrace, roz§ifeni, ¢i prehodnoceni registrace byly ukonceny béhem roku. Také v pfipadech
schvalenych zmén (a to i IB a worksharingt - texty feSeny ad hoc) a prodlouZeni registraci,
kdy dochazi ke zménam v textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty ke 4 novym registracim, ke 2 rozsifenim registrace,
k 9 prodlouzenim registrace, k 6 zménam typu II, ke 4 zménam typu IB a k 1 worksharingu.
Ve druhém pololeti roku 2016 byly zkontrolovany texty k 7 novym registracim, ke 3 rozSifenim
registrace, k 5 prodlouzenim, ke 2 zménam typu II, k 9 zménam typu IB a k 1 worksharingu.

ESVAC

(European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

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

i v roce 2016. Zastupkyné USKVBL Dr. Pokludova i v tomto obdobi reprezentovala CR,
pokracovala, ¢i se ucastnila noveé vyhlasenych fazi projektu. V bieznu 2016 se konalo vyro¢ni
jednani (icast za USKVBL J. Wojtylova), na kterém se ucastnily viechny Glenské staty EU,
Norsko a Svycarsko. Byly diskutovany predev§im otazky spojené s odevzdanim dat za rok 2014
a jejich harmonizovanym zhodnocenim a dalsi publikaci. Na vetejné Casti jednani byli rovnéz
pritomni i zastupci EK, FVE, farmaceutického prumyslu a dalSich subjektti, pro které jsou
informace o spotiebach veterinarnich antimikrobik klicové. V prubéhu roku 2016 byla
vypracovana zprava analyzujici vyvoje spotieb (resp. prodeji veterinarnich antimikrobik) za 1éta
2010 - 2014 ve spojeni s analyzou stavli populace hospodatskych zvitat v 29 statech EU vcetné
statt EEA (+ Svycarsko), které mély pozadovana data k dispozici. Publikace je dostupna
na webovych strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/10/WC500214217.pdf
(6th ESVAC report). Zprava podava informace z oblasti prodeji a trendi v navaznosti
na populace hospodarskych zvitat, jsou dolozeny analyzy pro jednotlivé Clenské staty, pro
skupiny antimikrobik, je podan komentar ke kriticky vyznamnym molekulam (specificka kapitola
je vénovana kolistinu, z divodu jeho kritického vyznamu pro humanni medicinu a stavu spotieb
ve veterindrni oblasti ve vybranych clenskych statech). Stru¢n€ je popsan i stav spotieb tablet
u zvifat v z4jmovém chovu (pfedevsim tedy u psii a kocek).

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

V roce 2016 rovnéz pokratovala prace zuZenych pracovnich podskupin. CR je ¢lenem Expert
Advisory Group on Species data Collection), kde formou Adobe meetingt, elektronicky a 1x
ro¢n¢ osobnim setkanim pro diskuse nad budoucim sméfovanim projektu sledovani spotieb
na cilové druhy zvifat probihala piiprava pokynu (pokracovani i v roce 2017). Dokumenty
z téchto podskupin byly pravideln¢ interné cirkulovany elektronicky a komentovany.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templati idaji o prodejich za rok 2015. USKVBL
dodal tato data k validaci agenturou EMA jak ve standardni formé excel formatu, tak nové
ve form¢ elektronické vypliované on-line na webovém rozhrani EMA. Koordinaci spoluprace
v ramci projektu ESVAC, vypliiovanim dat do standardnich ESVAC templatl a komunikaci
s tymem EMA v oblasti sledovani spotieb veterinarnich antimikrobik byla povéfena stejné jako
v uplynulém obdobi Dr. Pokludova, kterd rovnéz data a tidaje o spotifebach odborné hodnoti
a odpovidajici data prezentuje na narodnich i mezinarodnich urovnich. J. Wojtylova vklada
zkontrolovana data do on-line formulafid. Vstupni data o spotiebach, jejich sbér a poskytovani
k dalsimu publikovani stejné jako v piedchozim obdobi zajist'uji odborni pracovnici odboru
inspekce MVDr. L. Kouteckd CSc. a D. Dorn.

OIE
USKVBL pfipravil (L. Pokludova, ] Wojtylovd) a odevzdal do databaze OIE data o spotiebach
antimikrobik) v navaznosti na jiz odevzdana a validovana data z ESVAC).
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Dr. Bures§ prezentoval na jednani OIE (Regional Seminar for OIE National Focal Points for
Veterinary Products) konaném v Budapesti v fijnu 2016 prezentaci ,,Country experience in
antimicrobial use and resistance control”.

3.3.2 Evropska komise

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

Standing Committee on Veterinary Medicinal Products

V roce 2016 se Staly vybor sesel k jednani jednou, a to v listopadu.

Hlasovalo se o ndvrhu provadéciho natfizeni Komise, které se tykalo formulare a obsahu Zzadosti
a pozadavkt na stanoveni MRL v souladu s natizenim (ES) ¢. 470/2009 Evropského parlamentu
a rady.

Hlasovalo se rovnéz o navrhu provadéciho natizeni Komise, které stanovuje pravidla pro pouziti
MRL nastavenych pro farmakologicky uc¢inné latky z urcitych potravin na dalsi odvozené
u stejného druhu, a nebo MRL nastavené pro farmakologicky u¢innou latky u jednoho nebo vice
druhti na dalsi druhy, v souladu s nafizenim (ES) 470/2009.

Ob¢ normy byly pfijaty kvalifikovanou vétSinou.

Dale byly diskutovany dalSi dva navrhy implementacnich opatfeni k natizeni (ES) ¢. 470/2009
tykajici se kaskady MRL (piedbézny navrh provadéciho natizeni Komise o MRL, které je tieba
vzit v potaz pro kontrolni tic¢ely u potravin ziskanych ze zvifat oSetfenych podle ¢lanku 11
nafizeni 2001/82/ES) a RPA (referen¢ni body pro opatfeni - reference points for action),
(pfedbézny navrh provadéciho nafizeni Komise, které nastavuje referencni body pro opatfeni
pro nepovolené farmakologicky uc¢inné latky pritomné v potravinach zivocisného ptivodu).
Clenové byli informovani o &nnosti pracovni skupiny pro NTA a EMA zde prezentovala
metodiku pro hodnoceni a fizeni rizika v kontextu clankti 6 a 7 nafizeni (ES) ¢. 470/2009,
zahrnujici technické pozadavky souladu s mezinarodné uznavanymi standardy.

Dale byli seznameni s probihajici praci na strategii a poslednim vyvojem tykajicim se oblasti
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkll v Zivotnim prostfedi, byli informovani o chystané védecké
konferenci o snizovani zvitat pouzivanych v pokusech, také o vyvoji strategic Komise v boji
S AMR a rozsudcich soudniho dvora, které by mohly byt vhodné i pro oblast veterindrnich 1é¢iv
Case C-114/15 - Audace - Judgement of 27 October 2016 (Request for a preliminary ruling)
and Case C-148/15 - Deutsche Parkinson - Judgement of 19 October 2016 (Request
for a preliminary ruling)

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

Veterinary Pharmaceutical Committee

V roce 2016 se vybor seSel v Cervenci a byly predlozeny k pfipominkovani navrhy formulare
zadosti pro stanoveni MRL a pravidla pro extrapolace MRL (provadéci nafizeni Komise,
0 kterych bylo nasledné hlasovano na listopadovém jednani Stalého vyboru pro veterinarni 1écivé
ptipravky SCVMP).

Bylo vysvétleno, ze Komise pracuje na piiprave dalsiho implementacniho natizeni podle principti
metodiky pro hodnoceni a fizeni rizika v kontextu ¢lankti 6 a 7 nafizeni (ES) ¢. 470/2009,
zahrnujici technické pozadavky souladu S mezinarodné uznavanymi standardy, a ze EMA
na metodice pracuje, a méla by ji poskytnout do konce roku 2016.

Komise informovala o dalSich dvou ndvrzich implementacnich opatfeni k nafizeni (ES)
¢. 470/2009 tykajici se kaskddy MRL (ptfedbézny navrh provadéciho nafizeni Komise o MRL,
které je trfeba vzit v potaz pro kontrolni ucely u potravin ziskanych ze zvifat oSetfenych
podle ¢lanku 11 nafizeni 2001/82/ES) a RPA (referen¢ni body pro opatieni - reference points
for action), (pfedbézny navrh provadéciho natizeni Komise, které nastavuje referen¢ni body
pro opatfeni pro nepovolené farmakologicky ucinné latky pfitomné v potravindch zivociSného
puvodu) s tim, Ze budou znovu uvolnény pro diskuzi na jednani expertli pro monitoring rezidui.
Komise také shrnula, Ze za posledni rok bylo hodnoceno jen 6 Zadosti o nastaveni MRL, ty byly
ukonceny pozitivnim stanoviskem. Informovala také o stavu v oblasti biocidi a nastavovani MRL
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pro ty, které jsou pouzivany v chovech zvirat (diskutuje se mezi Komisi, EMA a ECHA), zatim
bohuzel neni dosazeno v jednani shody.

Dale se probirala nasledna opatieni tykajici se problému toxicity diklofenaku u mrchozravych
ptaktl (supt), jejich uéinnost a nové informace ohledné thynii ptaki. Zadny z ¢lenskych statd
nezaznamenal thyny na svém uzemi.

Znovu se diskutovala situace gentamicinu pouzivaného u koni podle kaskady, celou tuto diskuzi
vSak ukoncila v nasledujicich mésicich extrapolace MRL této farmakologicky uc¢inné latky
na vsechny druhy savct urcené k produkci potravin a ryby.

Komise také pro Clenské staty shrnula vystupy zjednani pracovni skupiny pro NTA, ktera
se konala 7. ¢ervna.

Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

(Working group on AMR)

Posledni jednani skupiny se konalo v ¢ervenci 2015. V roce 2016 se jednani této pracovni skupiny
nekonalo. Ze strany EK bylo avizovano, ze ziejmé dojde v budoucnu K vytvofeni spole¢né
skupiny sdruzujici experty z humanni a veterinarni oblasti (ptistup “One health®).

3.3.3 Rada Evropy

Pracovni skupiny Rady

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

V roce 2016 se konala kazdy mésic (s vyjimkou ledna a srpna) zasedéani této pracovni skupiny

zaméfena na projednavani ndvrhu Nafizeni EP a Rady o veterinarnich lé¢ivych piipravcich,

kazdého zasedani PS Rady se ucastnil zastupce USKVBL (Dr. Pokludova) a aktivné zde
vystupoval v souladu se schvalenou Ramcovou pozici a schvalenymi instrukcemi pro predmétna
jednani.

» Navrh predlozeny Evropskou Komisi ma nyni formu piimo pouzitelného ptedpisu EU -
nafizeni EP a Rady, kdy dosud byla oblast upravena smérnici 2001/82/ES ve znéni
pozdéjsich predpist.

» Navrh nafizeni byl od roku 2014 do roku 2016 pfedmétem prozatim 25 jednani na urovni
Rady, kde byly vyjadieny pfipominky Clenskych stati velmi rozsahlého charakteru, které
navrh v mnoha ohledech rozporuji, dopliuji a pozaduji fadu vysvétleni.

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

» Je nutno podotknout, Ze navrh legislativy pro VLP, jak byl pfedlozen EK, je odborné i pravné
velmi Spatné zpracovan, na ¢emz se shoduje jak tada Clenskych statd v ramci PS Rady
(je patrno z mnozstvi vyhrad a zésadnich pfipominek, jak na jedndnich tak pisemné
zaslanych), tak je to rovné€z patrno z mnozstvi pozménovacich navrhti v obou parlamentnich
vyborech (AGRI 460 PN, ENVI 946 PN).

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

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

> Agenda je komunikovana také ve vztahu ke zméné natizeni 726/2004 (kontakt se SUKL).
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3.3.4 Instituce zajiStujici ¢cinnost ¢lenskych stati

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

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

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

Pracovni skupina CMDv se schazi 11x ro¢né pravidelné¢ kazdy mésic kromé srpna v prostorach
Evropské 1ékové agentury (EMA - European Medicines Agency) v Londyné ve Spojeném
kralovstvi. Mitinki se c€astni jmenovani Clenové kompetentnich narodnich 1ékovych agentur
Clenskych stath EU, ktefi jsou nominovani vzdy na tiileté obdobi, dale pak zastupci Evropské
1ékové agentury (EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden ¢len z ¢lenskych statii Evropské
unie je vzdy volen na tfileté obdobi do funkce pfedsedajiciho této pracovni skupiny.

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

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

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

sdileni informaci a usnadnéni diskuzi

aktualni dotazy a ptipominky ze strany narodnich agentur

aktualni dotazy a ptipominky ze strany farmaceutick¢ho pramyslu

YVVVVVYVYVYYV

Mezi hlavni otazky feSené a diskutované na skupiné CMDv v roce 2016 pattily:

revize VET legislativy

redukce narodnich pozadavku pro registracni postupy

portal CESP/CESSP - Elektronické podavani zadosti

update pozadavki pro elektronické zadosti/VNeeS

schvaleni pouziti e-AF

pracovni skupina ,,CMDv-IFAH-EU Task Force group* pro zmeény registrace
pfevod MAH/Multi MAH - Doporuceni na fizeni krokl v ¢lenskych statech
vzteklinové vakeiny - stejné podminky napfti¢ ¢lenskymi staty EU
farmakovigilance/Predkladani PSUR v ramci EU Worksharingu

schvaleni pouziti ASMF Worksharingu

schvélena pilotni faze projektu Part I harmonizace

aktualizace piislusnych pokyni CMDv

aktualizace systému CTS

VVVVVVVVVVVVY

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

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

V roce 2016 byly predsednickymi staty v ramci EU ¢lenské staty Nizozemsko a Slovensko, které
zajistovaly, at’ uz zcela nebo pouze ¢astecné tkoly spojené s pozici piedsednické zemé v souladu
s pracovni naplni skupiny CMDv v€etné pracovnich Preziden¢nich mitinkd.
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HMA

V roce 2016 se dale rozvijel spole¢ny projekt HMA a Evropské 1ékové agentury - systém pro
odborné Skoleni hodnotiteld z Iékovych agentur. Cilem tohoto systému je usnadnit piistup
jednotlivych 1ékovych agentur k moznosti vzdélavani hodnotiteli a systém odborného rozvoje
sjednotit. Program zahrnuje i moznosti financovani tréningu.

HMA dale pokracovalo v rozvoji aktivit v oblasti IT, které predstavuji jednu z nejvyznamnéjsich
agend i pro budouci fungovani HMA - HMA pripravuje IT strategii a to opét ve spolupraci
s Evropskou 1ékovou agenturou.

V ramci HMA pokracoval rozvoj nastrojii informac¢nich a komunikacnich technologii, které maji
usnadnovat koordinaci a pribéh mezinarodnich registracnich fizeni (postup vzajemného uznani,
decentralizovany postup).

Dale doslo k rozvoji systému pro elektronické predkladani zadosti o registraci a technické
dokumentace (CESP), ke kterému se Ceské republika v rdmci omezovani administrativni zatéze
ptipojila od samého zacatku.

V ramci HMA jsou pravideln€ schvalovany rozpocty pro uvedené spolecné projekty.

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

HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

V roce 2010 byla vytvotfena pracovni skupina pro antimikrobni rezistenci, jejimz vedenim bylo
povéfeno Spojené kralovstvi. K aktivni &innosti ve skupiné se pfihlasila Francie, Spanélsko, Irsko,
Svédsko, Némecko a Ceska republika. V priibéhu roku 2016 skupina jiz pouze omezené pracovala
na konkrétnich tkolech k naplnéni akéniho planu HMA pro antimikrobni rezistenci.

Skupina méla dvé virtualni jednani. Dr. Pokludovéa prezentovala v ramci skupiny CZ projekt
monitoringu cilovych patogend a byl diskutovan material pro konferenci OIE, kde by byla
definovana minimalni sada vySetfeni veterinarnich patogenti a minimalni sada testovanych
antimikrobik ve vztahu nejen k EU, ale i ke tfetim zemim (garant Prof. Boriello, UK). V pfipad¢,
ze bude skupina dale komunikovat je pfedpoklad dalsi participace na ¢innosti této skupiny - napf.
prezentovani vysledki surveillance cilovych patogenit v CR. Na zakladé &innosti v HMA
se zastupce USKVBL zapojil do ¢innosti VETCAST (viz niZe).

VETCAST

USKVBL se zapojil do projektu na zakladé jednani HMA-vet-Task Force on AMR. V roce 2016
byly ptedany vysledky citlivosti a rezistence veterinirné vyznamnych patogent sledovanych
vramci CZ monitoringu pro tetracyklin a doxycyklin do databdze VETCAST. Bakterie
gramnegativni (enterobakterie) - vV ramci VETCAST budou vyuzity CZ vysledky pro E. coli,
klebsiely a enterobaktery pro tetracyklin (kde je dostupny rozsah alespon 8 koncentraci). Data
zpracoval a dodal USKVBL (Dr. Pokludova) s kontrolou VUVeL, co se tykalo dat k MIC
u bakteridlnich species (Dr. Nedbalcova). Dalsi skupinou, pro kterou jsou pozadovana data MIC,
maji byt cefalosporiny (indikovana ptredevsim potieba dat pro cefalosporiny 3. a 4. generace) -
predpoklad piipravy a odevzdani v roce 2017.

Daéle dodana data k davkovani, indikaci, species bakterii zahrnuté v indikacich, jak je platné
registrovano ve VLP CR pro tetracykliny (viechny typy tj. TC, CTC, OTC, DOX). A obdobné
pro vsechny cefalosporiny (vSechny generace). Data piipravena z podkladii interni databaze
USKVBL - Documentum a CTS (udaje z mezinarodnich procedur).

USKVBL se rovnéz podilel na pripominkovani urcitych davkovacich schémat, dle tdaji, které
byly dodany: CZ, ale i UK, DK, SE, IT, NL. USKVBL také ptispél k uptesnéni dat a doplnéni
informaci, které vyplynuly z mezinarodnich procedur zaméfenych na harmonizaci davek.
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Byly nominovany dvé zastupkyné za CR, schvaleny na jednani ESCMID/VETCAST jako ¢lenové
VETCAST za CR:

Doc. MVDr. Karpiskovd, CSc., VUVeL - ptedeviim komunikace ohledné MIC a patogenti

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

Codex Alimentarius PWG - AMR

V prosinci 2016 probéhlo tydenni zasedani nové pracovni skupiny pro rezistenci k antimikro-
bikim pii Codex Alimentarius (Codex Physical Working Group on Antimicrobial Resis-tance).
Revize a ptipravy novych pokynil v oblasti boje proti AMR, zavedeni pokynu pro integrovanou
surveillance AMR a nastaveni podminek poskytovani védeckych stanovisek pro FAO, WHO
a OIE vramci pracovni skupiny pro rezistenci k antimikrobikiim pifi Codex Alimentarius.
USKVBL na jednani zastupovala Dr. Pokludova, jejiz vystoupeni v ramci diskuse reagovala
odbornymi argumenty a poznamkami k pfipravé novych pravidel v ramci Codex Alimentarius.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokracoval v aktivnim piisobeni v této pracovni skuping HMA, v jejimz ramci funguje
1 specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména zkuSenosti a informaci o nelegalnich
aktivitach souvisejicich s veterinarnimi lé¢ivy. Pracovnice referatu farmakovigilance se zucastnila
jednani, probéhlo v Haagu 24.-27.5.2016 s aktivnim pfispévkem. Na celém jednani byl kladen
diraz na spolupraci s celnimi organy a policii. Jako obtizné feSitelny se jevil nelegalni prodej VLP
na internetu a na facebooku.

3.3.5 Ostatni instituce

EDQM

V roce 2016 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové skupin experti Evropské lékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Jana Jefabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. Pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD, zajiit'uje
¢innosti tykajici se prace na monografiich antibiotik a syntetickych chemickych 1é¢iv, MVDr.
Jana Jetabkova, Ph.D. a MVDr. Radka Smitalovd, Ph.D. vzhledem ke své odbornosti zajist'uji
zejména agendu tykajici se imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Dr. Maxa se za skupinu expertll 7 (skupina pro antibiotika) Evropské 1ékopisné komise ucastnil
na jednanich této skupiny vroce 2016 tiikrat. Béhem roku 2016 skupina pokracovala v praci
na revizich monografii nékterych penicilinovych a tetracyklinovych antibiotik, nékterych
cefalosporint, kolistinu-sulfatu, sodné soli kolistimethatu, chloramfenikolu, tylosini aj.
Pokracovala prace na pfipravé novych monografii ceftiofurd. Na jedndnich skupiny Dr. Maxa
jako raportér prezentoval vysledky ziskané pod jeho vedenim v laboratoii oddéleni analytické
chemie USKVBL (déle jen laboratof) pro nékolik monografii. Laboratof pracovala na vyvoji
a validaci metody pro piibuzné latky a obsah pro novou monografii florfenikolu. Rovnéz
ovétovala dalsi metody planované pro tuto monografii. Byly dokonceny prace na findlni verzi
monografii tylosind, které¢ byly v listopadu 2016 schvaleny Komisi. Dale se laboratof podilela
na kolaborativnich studiich standardi: cefradin, erythromycin A, lithium klavulanat.

V ramci skupiny experti 10A (chemické latky) se Dr. Maxa tcastnil v roce 2016 na jednanich
skupiny tfikrat. Aktivné obhajoval vysledky experimentii provedenych v laboratoii USKVBL -
byly ovéfovany metody na piibuzné latky albendazolu, indometacinu, klorazepatu, fenytoinu
a jeho sodné soli. U monografie fenytoinu byla rovnéz USKVBL navrZena a validovana metoda
na stanoveni obsahu. Laboratoi se také zabyvala metodou na stanoveni obsahu propylgalatu.
Metoda na obsah u monografie indometacinu vypracovana a navrzend laboratoii byla schvalena
Komisi. Z monografii, které se fesily v prabéhu roku 2016 ve skupin€ 10A stoji za zminku také
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fenbendazol, simvastatin, chlorbutanol, paracetamol, acetylcystein, flupentixol, mepivakain,
ropivakain, donepezil aj.

V ramci ¢innosti skupiny experti 15V (skupina expertii pro veterinarni vakciny a imunni séra)
se jeji clenky zucastnily v roce 2016 celkem tfi pracovnich jednéani, ztoho dvou jednani
se zucastnila pouze MVDr. Jana Jerabkova, Ph.D. a tfetiho jednani se zacastnily obé pracovnice
spolecné (MVDr. Smitalova, Ph.D. a MVDr. Jefabkova, Ph.D.).

Na pracovnich jednanich skupiny 15V byla feSena aktudlni problematika pii tvorbé novych
a pii revizich stavajicich ¢lankt Evropského 1ékopisu.

V roce 2016 se pracovalo na téchto textech Evropského Iékopisu:

» pokracovala prace na kompletni revizi kapitoly 5.2.5 ,,Latky zivo¢isného ptivodu pro vyrobu
veterinarnich vakcin®, tato kapitola bude kompletn¢ piepracovana a bude zménén i jeji nazev,
navrh nového ndzvu je ,,Management of living agents in [VMPs*,

» Dbyla zahajena prace na tvorbé nové obecné kapitoly 2.6.37 s nazvem ,,Principles for the
detection of extraneous viruses in [IVMPs by using culture methods*,

» pokracovaly diskuse na téma harmonizace pozadavki 1ékopisu a pokyni IWP vzhledem
k testovani cizich agens,

» Dbyla zahajena prace na revizi seznamu aviarnich cizich agens, coz zahrnuje zejména pridani
novych agens,

» pokracovala prace na revizi monografie ,,Vakcina proti Clostridium septicum pro veterinarni
pouziti®,

» byl podan navrh na revizi monografie ,,Vakcina proti yersinidze lososovitych ryb
inaktivovana“,

» byl podan navrh na vypracovani nové monografie ,,Vakcina proti infekéni pankreatické
nekroze lososovitych ryb®.

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 potiebné wrovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize Ustavu a uznivéni
vysledkt jeho inspekci také autoritami mimo EU a zjednoduSeni tak pfistupu c¢eského prumyslu
na tyto trhy. V ramci &lenstvi v PIC/S se Ustav podili na ptipravé pokynii na padé PIC/S
a harmonizaci inspekénich postupt. Nezanedbatelnym piinosem je moznost ucasti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontaktl na inspektory SVP. V roce 2016 se pracovnici
USKVBL uéastnili jednoho PIC/S vyboru + PIC/S seminafe na téma , Inspectorates of the
Future®. Cilem seminafe byla predev§im diskuze témat sprdvné vyrobni praxe, predev§im
zamétené na inspektovani integrity dat, jednotné vyhodnoceni nedostatki v oblasti SVP,
zabranéni nedostatku 1éCiv na trhu z divodu feSeni zdvad v jakosti a nalezi neshod v oblasti
spravné vyrobni praxe 1éCivych piipravki. V roce 2013 byla zavedena nova struktura v ramci
PIC/S. Pracovnik USKVBL je ¢lenem pracovni skupiny Compliance Sub - Committee, zabyvajici
se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni pfistupujicich agentur,
pfezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim napravnych opatieni. V ramci
této pracovni skupiny byly piezkoumany zpravy z hodnoceni zadatelti o vstup do PIC/S: Mexiko,
Thajsko, fran. Tato skupina zalala &innost od 1.1.2014. V prab&hu roku 2016 byly vedeny
3 jednani prostfednictvim telekonferenci.

V roce 2016 byly dokonceny revize kapitol 1,2,6,7 PIC/S GMP Guide; aktualné v revizi jsou
kapitoly 3,5,8 PIC/S GMP Guide. V roce 2016 vznikla pracovni skupina "Working Group on
Controlling Cross-Contamination in Shared Facilities"; v piipravé dokument ,,Aide-Memoire for
GDP inspections®. Dale bylo rozhodnuto o potfebé revize dokumentu ,Pl 006-3 PIC/S
Recommendations on Validation Master Plan; Installation and Operational Qualification; Non-
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Sterile Process Validation; and Cleaning Validation®. Probiha revize ,,Annexu 1 Manufacture
of SterileMedicinal Products* navrzeny byly dokumenty "Guidance on Data Integrity"”, "Guidance
on Classification of Deficiences". Byla zavedena nova Skolici platforma "PIA Academy". V roce
2016 byli pfijati novi ¢lenové do PIC/S (Chorvatsko; Thajsko). V roce 2016 byl predlozen PIC/S
Committee navrh na vytvofeni Expert Circle for Veterinary Medicinal Products. PIC/SCommittee
uréila potiebu a moznost vytvofeni pracovni skupiny - Working Group, ktera by feSila
a upozornovala na specifické pozadavky spravné vyrobni praxe pro veterinarni 1écivé ptipravky,
potieby veterinarnich agentur.

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektiim

Seminare

V roce 2016 Ustav prostiednictvim své pobocky pii Ceské spole¢nosti pro zdravotnickou techniku
uspofadal spole¢ny seminai pro pracovniky SUKL a USKVBL. Néplni seminafe byla témata
tykajici se c¢innosti jednotlivych odbord, problematika pad€lkd, uchovavani vakcin a otazky
dozoru vyroby medikovanych krmiv. Dale byl uspofadan seminai pro vyrobce medikovanych
krmiv ve dnech 21.-22.9.2016 zahrnujici témata antibiotické politiky, pfipravy navrhu Natizeni
Evropského Parlamentu a Rady o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv,
kiizové kontaminace po vyrobé medikovanych krmiv, pfipravy kruhovych testi pro kontrolni
laboratote, kontroly vyplnéni veterinarniho predpisu na medikované krmivo ze strany vyrobce
medikovanych krmiv, vyznamu zasildni predpisu na KVS nebo on line formuldfem, obchodovani
s medikovanymi krmivy v ramci EU a vyvoz/dovoz do/ze 3. zemi.

Pokyny
V pribéhu roku 2016 vydal/aktualizoval Ustav na zékladé potfeb a moznosti ze zakona o 1é¢ivech
3 pokyny.

Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
UST-4/  Spravni poplatky a nahrady vydaju i
2008/ za odborné ukony vykondvané 1.7.2016 - LRJS\-/I— 3 A
Rev. 4 v pusobnosti USKVBL '

Pokyny pro registraci veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje

Upfesiujici informace ke zménam

RECRIZ registrace veterinarnich 1é¢ivych 8. 8. 2016 - REG - 3/2013

-1/2015 = .
pripravkt

Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast I -
spravna vyrobni praxe pro
1é¢ivé pripravky

Doplnéni Pokynii pro SVP - Doplnék
16 - Certifikace kvalifikovanou 12. 4. 2016 -
0sobou a propousténi Sarzi

INS/VYR
-01/2016
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v roce 2016, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty
pomoci Spisového systému Magion, propojené¢ho se systémem Documentum. Zaevidovano bylo
13 292 dokumenti/¢isel jednacich.
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5. Cinnost Odboru Registrace a schvalovani

5.1 Registrace veterinarnich lé¢ivvch pripravkua

Zadlenéni CR do evropskych registraénich procedur, registrace vnitrostatnim postupem,
registracni agenda

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

V roce 2016 byly veterinarni 1é¢ivé ptipravky registrovany ¢tyimi zakladnimi typy registrac¢nich
postupt - vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného uznavani, decentralizovanym postupem
a centralizovanym postupem. U postupu vnitrostatniho, postupu vzajemného uznavani
a decentralizovaného postupu bylo postupovano v souladu s pozadavky konsolidované smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES a v piipadé
centralizovaného postupu Spole€enstvi v souladu s nafizenim ¢. 726/2004.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31.12.2016

TYP PROCEDURY POCET
Vnitrostatni postup 800
Postup vzajemného uznavani ¢lenskymi staty EU 270
Decentralizovany postup 432
Centralizovany postup EU 345
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1847

Obr. 5/1 Procentualni vyjadteni zastoupeni registra¢nich procedur v r. 2016

19%

M vnitrostatni postup
23% M postup vzajemného uznavani
 decentralizovany postup

M centralizovany postup EU
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Tab. 5/2 Piehled poctu piedlozenych zadosti a vyfizenych Zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2016

. Pocet zadosti
Kategorie

L veterinarniho CR dotéeny ¢lensky CR referenéni

Druh registracniho rizeni 16€ivého stat (CMS) dlensky stat (RMS)

pripravku Prijaté  Vyrizené Prijaté  Vyrizené

Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem vzijemného  Farmaceutika 3 9 0 5
uznavani - prvni uplatnéni Imunologika 2 6 2 0
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 4 5 0 5
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 0 2 1 0
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 60 71 1 1
uznavani - decentralizovany postup  Imunologika 6 5 1 0
L Farmaceutika 72 10 11 0

Prodlouzeni registrace .

Imunologika 3 1 2 1

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

Farmaceutika 176 80 10 1

Zména registrace typu IA .
Imunologika 14 21 8 7
P - o T Farmaceutika 157 29 1 1
A HES R R E S Imunologika 21 16 6 3
P - —_—_— Farmaceutika 12 15 5 5
B Imunologika 41 17 2 5

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

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki postupem vzajemného uznavani

a decentralizovanym postupem

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

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

Mezinarodni registraéni postupy MRP a DCP zaujimaji v Ceské republice stale své vyznamné
misto a jsou pro registraci veterinarnich 1éCivych pfipravki, at’ farmaceutického nebo
imunologického charakteru, které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice sté&Zejnimi
postupy k ziskani autorizacni licence.

Na registracni postup nové registrace pak dale navazuji v Zivotnosti kazdého ptipravku dalsi
registraéni postupy, jako je postup prodlouzeni platnosti registrace a velké ¢i malé zmény
v registracni dokumentaci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

V MRP a DCP registra¢nich procesech vystupovala Ceskd republika i v roce 2016 jak v pozici
referenc¢niho ¢lenského statu (RMS - Reference member state tj. statu, ktery si zadatel o registraci
vybral pro odbornou, regulatorni a koordina¢ni ¢innost), tak v pozici dot¢eného ¢lenského statu
(CMS - Concerned member state tj. statu, ktery si zadatel o registraci zvolil jako cilovy ¢lensky
stat pro registraci daného ptipravku).
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CR/RMS

V roce 2016 plnila CR roli RMS v oblasti nevych registraci u DCP i u MRP postupti - pocet
zadosti vyfizenych pievazoval nad poctem zadosti ptijatych a pocet zadosti piijatych pievazuje
u piipravkl farmaceutickych oproti ptipravkiim imunologickym.

V oblasti prodlouZeni platnosti registrace plnila CR roli RMS u farmaceutickych i imunolo-
gickych ptipravki, pocet zadosti o prodlouzeni platnosti registrace se oproti minulému roku zvysil
u farmaceutickych pfipravkti a u imunologickych ptipravka ztstal na stejné urovni. V oblasti
zmén registraci se CR tcastnila v roli RMS u farmaceutickych i imunologickych p¥ipravki
u zmén typu IA, kde se pocet zadosti zvysil u farmaceutickych piipravki a snizil
u imunologickych piipravkl, a u zmén IB a typu II, kde se pocet zadosti snizil u ptipravka
farmaceutickych i imunologickych.

V roce 2016 plnila CR roli RMS v MRP a DCP postupech zahraniénich i ¢eskych zadateli
o registraci. Pocet zadosti o nové registrace postupy MRP i DCP ze strany ceskych
farmaceutickych firem se i v tomto roce zvysil. Cesky farmaceuticky primysl tim nabyva stale
novych zkusenosti a zvy3uje prestiz Ceské republiky na urovni Evropské unie.

CR si i v roce 2016 drzela svoji aktivni pozici v roli RMS mezi 28 &lenskymi zemémi EU, stejné
jako svoji vedouci pozici mezi zemémi Visegradské skupiny, a i nadale si timto prohlubuje
a udrzuje své koordinacni, legislativni a odborné zkuSenosti v oblasti mezinarodnich registraci
veterinarnich lécivych pfipravki.

CR/CMS

Pocet zadosti o novou registraci postupem MRP, kde Ceska republika vystupovala v roli CMS,
byl v tomto roce niz$i u piijatych zadosti a vyssi u vyfizenych zadosti. Pocet zadosti o novou
registraci postupem DCP je vyssi u piijatych Zadosti a nizsi u vytizenych zadosti.

I pro rok 2016 plati stav charakteristicky pro ptfedchozi roky, kdy pocet pfijatych zadosti
o registrace farmaceutickych pfipravkll je mnohondsobné vyssi neZ pocet Zadosti o registrace
imunologickych ptipravki a kdy registrace formou DCP stéale pievazuji nad registracemi formou
MRP.

Pocet zadosti o prodlouZeni platnosti registrace se u prijatych zadosti zvysil a u vyfizenych
zadosti snizil u farmaceutickych i u imunologickych ptipravka, celkoveé zadosti pro farmaceutické
ptipravky ptrevazuji vysokym poctem nad zddostmi pro piipravky imunologické.

Pocet zadosti o zmény registrace typu Il se u farmaceutickych i u imunologickych ptipravka
tento rok vyrazn¢ snizil.

Pocet zadosti o zmény registrace typu I se u zmén typu IA i typu IB vyrazné snizil
u farmaceutickych i u imunologickych ptipravku.

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki vnitrostatnim postupem

Jako dal$i uplatiiovany postup v ramci registraci veterinarnich lécivych ptipravkl je postup
vnitrostatni. Z celkového poctu 1847 registrovanych veterinarnich 1é€ivych ptipravkd, je vnitro-
statnim postupem registrovano 800 piipravkl. Jednd se predevsim o piipravky registrované pred
vstupem Ceské republiky do EU ¢&i v dobg, kdy spoleénosti jesté nevyuzivaly v takovém rozsahu
jako dnes moznosti mezinarodnich postupt. VétSina téchto registrovanych piipravku jiz ziskala
platnost na dobu neomezenou. I kdyz ve vétSin€ ptipadi drzitelé rozhodnuti o registraci maji
zajem zachovat registrace svych piipravkl, poCet Zadosti o zruSeni registrace prevySuje pocet
zadosti o registraci vnitrostatnim postupem. Pro nové zadosti o registraci ptipravkl pak drzitelé
znacné vyuzivaji moznosti mezinarodnich postupt (6 pfijatych zadosti o registraci vnitrostatnim
postupem z celkového poctu 86 ptijatych zadosti o registraci). Z tohoto divodu pocet vnitrostatne
registrovanych ptipravki se mirné kazdym rokem snizuje (v roce 2015 bylo registrovano
vnitrostatnim postupem 843 pfipravkl), zatim co pocet piipravkld s registraci postupem
vzajemného uznavani a decentralizovanym postupem zaznamenava kazdy rok nartst (v roce 2015
bylo registrovano MRP/DCP 640 piipravku, v roce 2016 jiz 702).
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Platnost registrace je zdkonem o 1é¢ivech stanovena na dobu 5 let. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze pozadat o prodlouzeni platnosti registrace. Jakmile je registrace jednou prodlouzena,
je platna po dobu neomezenou. Pouze z divodu tykajicich se farmakovigilance miize USKVBL
rozhodnout o prodlouzeni platnosti na dalSich pét let avSak pouze jednou. Z divodu tohoto
pravidla pocet registrovanych ptipravkii na dobu neomezenou se stale zvySuje a pocet piijatych
74dosti o prodlouzeni platnosti registrace se piimou umérou snizuje. USKVBL nadale pracuje
na ukoncovani fizeni tykajici se prodlouzeni platnosti registrace piipravki registrovanych
v minulosti (pfed vstupem CR do EU). Tyto piipravky byly registrovany za odlisnych pravidel,
coz vede k Casové narocnosti aktualizace dokumentace ze strany drzitele, tak jeji posouzeni
ze strany USKVBL. Z tohoto diivody podet vytizenych zadosti pievysuje podet zadosti piijatych.
Pokud zadatel nevyuzije moznost prodlouzeni platnosti registrace, platnost vyprsi. Dal§i moZnosti
ukonceni registrace piipravkll je na zadost drzitele rozhodnuti o registraci ¢i zruSenim nebo
pozastavenim registrace z moci Ufedni. Za rok 2016 bylo z celkového poctu registrovanych
ptipravkd (NP, MRP, DCP) ukonceno z vyse uvedenych divoda 78 registraci.

Nejvetsi podil poctu spravnich fizeni vedené vnitrostatnim postupem jsou fizeni tykajici se zadosti
o zmé&nu registrace. Tato fizeni probihaji v souladu s vnitrostatnim ptedpisem - zakon ¢. 378/2007
Sb., o 1é€ivech, ve znéni pozdéjsich predpisti a to v ndvaznosti na pifimo pouzitelny piedpis EU -
nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni ¢. 712/2012 o posuzovani zmén registraci humannich
a veterinarnich 16¢ivych piipravki. Zadatelé tak mohou vyuZzivat moznosti tzv. seskupeni zmén,
kdy drzitel miize oznamit i vice zmén v ramci jedné zadosti, v nekterych pripadech i pro vice
registracnich Cisel. K pruznosti systému posuzovani zmén registrace prispiva kategorizace zmén
zakotvena ve sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013 - Pokyny pro rtizné 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 zmeén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, jakoZ 1 pro dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto postupti predkladat.

Z divodu moznosti seskupeni zmén v ramci jedné zadosti a principu, na kterém je zaloZena
evidence piichozich Zadosti prostiednictvim spisové sluzby, USKVBL jiz &tvrtym rokem
pristoupil pii stanoveni poc¢tu zadosti o zmeény, k vycisleni poctu ptijatych zadosti a nikoli poctu
skuteén¢ hodnocenych zmeén, které kazda zadost obsahuje. Tato vycCislenda skute¢nost, tak
vypovida spiSe o vyvoji schopnosti vyuziti seskupeni zmén drzitelem rozhodnuti o registraci,
nepodava vSak informaci o poCtu zmén, které drzitelé v ramci zddosti pozaduji. V pribéhu
nekolika let tak dochazi k stdlému snizovani poctu ptichozich zadosti o zménu registrace, z ¢ehoz
lze konstatovat, Ze drzitelé rozhodnuti jiz velmi profesionalné vyuZzivaji moznosti seskupeni
zmen.

V roce 2016 bylo vyfizeno 141 spravnich fizeni o zménu Cisté vnitrostatni registrace vedenych
pod zménou typu IA ¢i TAIN (pod touto zménou se ve skutecnosti velmi casto jedna o skupinu
zmén k jedné Ci vice registraci), 142 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod hlavni
zménou typu IB (pod timto typem zmény zadatel¢ velmi Casto zahrnuji dal§i navazné zmény typu
IB, IA ¢i IAy) a 60 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod hlavni zménou typu Il (tyto
zahrnuji dalSi ndvazné zmény vsech typt). Zmény typu II mohou mit podstatny vliv na kvalitu,
bezpecnost nebo u€innost daného 1écivého piipravku a jsou tak z hlediska hodnoceni Casove

N4

Pokud v priibéhu registrace ptipravku dojde k prevodu registrace z ptivodniho drzitele rozhodnuti
o registraci na drzitele nového, je uplatnén dal$i vnitrostatni postup na zakladé zadosti o prevod
registrace. Tento vnitrostatni postup je zadan jak pro pripravky vnitrostatne registrované, tak i pro
ptipravky registrované procedurou MRP/DCP. V roce 2016 bylo pfijato 12 takovych zadosti.

Dalsi moznou variantou vnitrostatni zadosti, kterou zidkon o léCivech definuje, je Zadost
o soubézny dovoz. Jednad se o povoleni distribuce 1é¢ivého piipravku z jiného ¢lenského statu
do Ceské republiky, pokud tomuto 1é¢ivému piipravku byla udélena registrace v Ceské republice
a v Clenském stat¢ a distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci 1écivého
ptipravku v Ceské republice nebo v souéinnosti s nim. V roce 2016 byly vytizeny 2 zadosti.
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Tab. 5/3 Piehled poctu piedlozenych Zadosti a vyfizenych Zadosti v roce 2016 vnitrostatnim
postupem

. Kategorie veterinarniho Pocet Zadosti
Druh rizeni ) e Gee ixxx . S .
Lécivého pripravku Prijaté Zadosti Vyftizené Zadosti*

. Farmaceutika 4 6
Registrace Imunologika 2 5
... Farmaceutika 9 18
Prodlouzeni registrace Imunologika 2 2
. . Farmaceutika 12 13
Prevod registrace Imunologika 0 0
. . Farmaceutika 56 56
ZruSeni registrace Imunologika 22 22
o Farmaceutika 0 0
Soub&ny dovoz Imunologika 2 2

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

. . Farmaceutika 114 117
Zména registrace typu IA Imunologika 21 24
. . Farmaceutika 88 108
Zména registrace typu 1B Imunologika 28 34
. . Farmaceutika 21 14
Zména registrace typu II Imunologika 34 16

* 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 uvedena v tabulce piedstavuji
pocet predlozenych zadosti o zmény registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Tab. 5/4 Pocet piijatych a vyfizenych zadosti v r. 2016 v porovnani s lety ptedchozimi

Druh Rok Prijaté Zadosti  Vyrizené Zadosti
2016 86 120
2015 80 113
2014 99 101
2013 110 89
. 2012 136 126
Zadost o novou registraci 2011 104 101
2010 111 72
2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2016 99 32
2015 71 85
2014 75 117
2013 101 82
. 2012 64 92
Zadost o prodlouZeni registrace 2011 80 218
2010 126 189
2009 171 178
2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
v *
Zadost 0 zménu registrace 22%112* 1705391 15;330
(pro r. 2016, stejné jako pro piedeslé dva 2014* 1408 1350
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roky, se u zmeén registrace jedna 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

Odvolani proti registracnimu
rozhodnuti

Administrativni opravy
v registracnich rozhodnutich

2013*
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2016
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
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883
1057
976
893
688
590
543
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2016 1083 835
2015 1262 1606
2014 1617 1603
2013 1227 1105
2012 1325 1307
Celkem 2011 1235 1549
2010 1306 1261
2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

* Od roku 2013 Veterinarni ustav ptistoupil v pfehledech tykajicich se zmén k novému vyjadieni poctu zmén.

V souladu s pravidly nafizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 lze zmény registrace
seskupovat do jedné adosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo uvedené v tabulce za rok
2013 - 2016 predstavuje tedy pocet predlozenych zadosti o zmény registrace a ne pocet faktickych vyfizovanych
zmen registrace.

Celkem bylo v roce 2016 na odboru registrace a schvalovani piijato 1083 zadosti a vyfizeno 835.
Porovname-li tento pocet s rokem 2015, pocet fizeni se jevi nizsi, ovSem piihlédneme-li ke
skute¢nosti, ze drzitelé rozhodnuti o registraci nabytim zkusenosti maximaln¢ vyuzivaji moznosti
seskupeni zmén a tudiz dochazi k snizovani poctu piedkladanych zadosti tohoto typu, nikoli vSak
skuteénému hodnoceni zmén shrnutych pod jednou zadosti, mulzeme fici, Ze objem
administrativni i odborné prace odboru je s r. 2015 srovnatelny.

Prehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zptusobu vydeje

Ke dni 31. 12. 2016 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1847 veterinarnich 1é&ivych
ptipravkl, z toho 1426 pfipravkli farmaceutickych a 421 imunologickych. U veterinarnich
1é¢ivych pripravki je jejich vydej klasifikovan na zakladé charakteru 1écivého pripravku do dvou
kategorii, vazan na piedpis veterinarniho Iékare (RP) nebo neni vazan na ptedpis, tj. pfipravek
je v 1ékarnach volné prodejny (VP), neni stanoveno omezeni vydeje na 1ékaisky predpis. V téchto
zakladnich kategoriich jsou rozliSeny dal$i moznosti, napi. v kategorii piipravkti vazanych
na piedpis lékafe jsou i piipravky urCené pro podani pouze veterinarnim lékafem. Na druhou
stranu, Vv kategorii volné prodejnych VLP je umoznén jejich prodej i mimo lékarny (vyhrazena
1é¢iva), a to u proskolenych prodejct vyhrazenych 1é¢iv. Procentudlni zastoupeni veterindrnich
lécivych ptipravka dle vydeje zlistava konstantni. Veterinarni 1é¢ivé ptipravky vazané na piredpis
predstavuji stidle kolem 90% z celkového poctu VLP. V soucasné dobé jsou registrovany
1 veterinarni 1é¢ivé pripravky, jejichz vydej je stanoven v zavislosti na velikosti baleni daného
ptipravku. Jedna se o volné prodejna 1éCiva, zejména antiparazitika, jejichz klinick4 baleni jsou
urCena pro vydej na lékatsky predpis, zatim co baleni pro chovatele pro oSetfeni jim chovaného
zvifete/ malé skupiny zvifat, zlstavaji volné prodejna, v n€kterych piipadech se jedna
i 0 vyhrazené VLP.

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

Vazana na Volné prodejné Vyhrazena Pouze pro pouziti
Druh VLP Celkem  tedpis (RP)  (VP) 1étiva (VY)  vet. lékafem (OV)
Farmaceuticke 1325 1198 53 59 15
ptipravky
Imunologické 421 420 0 0 1
pripravky
Pripravky s riznymi
vydeji dle velikosti 101
baleni
Celkem 1847 1611 110 74 16
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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 fadé akei a projektl, které spadaji do této oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni
urovni.

Béhem roku 2016 pokracovala aktivni ucCast na jednanich Centralni koordinacni skupiny
pro Narodni antibioticky program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Prof. A. Hera) zde pravidelnd
informuje o spotfebé a pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterinarni mediciné, o zménach
v legislativé dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktudlnim déni ve veterinarni oblasti.
Jednim z mnoha tikolit USKVBL na poli veterinarnich 1é&iv je i oblast antimikrobni rezistence,
vcetné podavani informaci o oblasti VLP s obsahem antimikrobik a aktualizace informaci
souvisejicich s danou problematikou. S tim souvisi i pomémn¢ obsahla prednaskova cinnost,
kdy jsou v fad¢ ptipada Prof. Hera, Dr. Pokludova a Dr. Bure$ vyzyvani k prezentacim informaci
tykajicich se pravé antimikrobnich VLP, pouzivani antimikrobik ve veterindrni medicing,
antibiotické politiky, ndvazné inspekcni ¢innosti apod.

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval odborné informace:

7. stiedoevropsky veterinarni kongres, Brno 5 - 6. dubna 2016
e Informace o vyvoji spotieb antimikrobik vCR a EU - data zprogramu ESVAC
a perspektiva systému sbéru dat v CR a v EU, Lucie Pokludové
¢ Nov¢é ukoly antibiotické politiky, Jiti Bures, Lucie Pokludova

Mezinarodni konference AAVM, Budapest, srpen 2016
e The Czech Republic national programme of monitoring antimicrobial resistance of
pathogens with veterinary importance: Pokludova L., Nedbalcova K., Dubska M., Cerny T.,
Bures J., Satran P., posterové sdéleni

Regional Seminar for OIE National Focal Points for Veterinary Products, Budapest’, fijen 2016
e Country experience in antimicrobial use and resistance control, Bures J.

Workshop One Health risk analysis structures for emerging zoonoses, Amsterdam, listopad 2016
e Diskuze - rezistence k antibiotikim u zoonotickych patogend a navrhy systému
porovnavani profilti rezistence u humannich a veterinarnich klinickych izolata (Pratova, H.)

AMEG

Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group

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

Zastupci USKVBL (Dr. Pokludova, Dr. Pratova, Dr. Bures) se aktivné podileli na doplnéni
a pripominkovani zpravy ,,RONAFA ( EFSA/EMA opinion to reduce overall need of use of

antimicrobials (schvalena a publikovana zde:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2017/01/\WWC500220032.pdf

ESVAC

Dr. Pokludova a J. Wojtylova se ucastnily i v roce 2016 jednani pracovni skupiny ESVAC (viz
podrobnéji vyse) a participovaly na piipravé mezinarodni zpravy o spotifebach antimikrobik za rok
2014. USKVBL v souladu s platnym zakonem o lé¢ivech uskutediiuje sbér dat o spotiebach
antimikrobik ve veterinarni mediciné. Data jsou v konsolidované podob¢ k dispozici od roku
2003. Data za rok 2015 byla dodana do on-line syst¢ému ESVAC k validaci a zpracovani.

HMA-V-PS AMR
Dr. Pokludové se Ucastnila rovnéZ jednani pracovni skupiny HMA - veterindrni pro rezistenci
na antimikrobika. (viz podrobnéji vyse ve zprave).
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VETCAST

Navazana spoluprace v radmci VETCAST (Veterinary Criteria for Antimicrobial Susceptibility
Testing), pfedana vybrana data k MIC cilovych veterinarnich patogent a udaje o davkovani
antimikrobik (dle SPC pro VLP registrovana v CR) - podrobnosti viz vyse. Na projektu
se podilela Dr. Pokludova, nasledné predano Dr. Novotné.

Codex Alimentarius PWG - AMR

V prosinci 2016 prob&hlo tydenni zasedani nové pracovni skupiny pro rezistenci
k antimikrobikim p#i Codex Alimentarius (Codex Physical Working Group on Antimicrobial
Resistance), jednani se ucastnila Dr. Pokludova, podrobnosti ve zprave vyse.

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

Publikace mezinarodni a narodni

e The Czech Republic national programme of monitoring antimicrobial resistance of
pathogens with veterinary importance: Pokludova L., Nedbalcova K., Dubska M., Cerny T.,
Bures J., Satran P., posterové sdéleni, Budapest, srpen 2016.

e Country experience in antimicrobial use and resistance control, Bures J., Regional Seminar
for OIE National Focal Points for Veterinary Products) Budapest, fijen 2016 prezentace.

Narodni recenzovana periodika 5 5
Dubska, M., Nedbalcova, K., Pokludova, L., Satran, P., Cerny, T., Bures, J.: Narodni program
sledovani rezistenci k antimikrobikiim v chovech drubeZe. Nas chov, 2016, 7, 60 - 63;

Dubské, M., Nedbalcova, K., Pokludova, L., Bures, J.. Satran, P., Cemy, T.: Narodni program
sledovani rezistence k antimikrobikim u veterinarné vyznamnych patogenti v chovech skotu.
Veterinarstvi, 2016, 8, 592 - 596;

I}Iedbalcové, K., Pokh}dové L., Dubska, M., Pratova, H., Zouharova, M., Kucharovicova, 1.,
Cerny, T., Bures, J., Satran, P.: Rezistence k antimikrobikim u vyznamnych patogent prasat.
Veterinafstvi, 2016, 10, 752 - 756.

Narodni konference, seminaie, workshopy

Vzdélavaci seminare k problematice AMR pro rok 2016 (chovatelé a veterinarni 1ékati dribeze
a prasat (3.11.2016, Pokludova L.), chovatelé prasat (8.11.2016 Pokludova L.), veterinarni 1ékafi
a laboratore (20.10.2016, Praha)

Antibioticky den

EAAD, Prof. Hera: Antibiotika v zeméd¢lstvi - spoleény zajem producenta i spotiebitele, tiskova
konference, SZU Praha.

Spoluprace na tiskovém prohlaseni k EAAD.

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky
Ptiprava jednani Pracovni skupiny pro antimikrobika pti MZe (viz podrobnéji vyse ve zprave).

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

- pro jednani CVO (vedouci veterinarni Gfednici),

- ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

- pro MZe (spoluprace pfi vypracovavani dotacnich titult - prasata, skot, NL PRES k ministerské
konferenci a k Zavérim Rady k AMR, vypracovavani kompletnich instrukci pro jednani,
¢i k parcidlnim bodiim jednani tykajicim se problematiky antimikrobik a jejich pouzivani v oblasti
veterinarni mediciny a zeméedélstvi).
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Komunikace se zastupci KVL, chovatelskych svazi, VFU, VUVeL, SVU - vie ve vztahu
k vypracovavani projekti a dokumentd, kde je nutno konzultovat ¢i podavat informace
(které mohou byt uvolnény pro eventualni uvetejnéni) z oblasti veterinarnich 1éCivych ptipravki
v ndvaznosti na problematiku antimikrobik, AMR, spotteb a pouzivani antimikrobik.

V roce 2016 byla zejména podstatna pokracujici spoluprace na projektu monitoringu cilovych
patogenti (spoluprace se SVS + NRL AMR, VUVeL, SVU), kde se USKVBL podilel
na aktualizaci informaci k registrovanym VLP pro dané cilové druhy a také ke komentovani
expertnich pravidel pro testovani minimalnich inhibi¢nich koncentraci u vybranych antimikrobik
a vybranych cilovych patogeni skotu, prasat a driibeze. Mezi zasadni lze rovnéz zaradit pripravu
doporuc¢enych postupt a certifikované metodiky (viz vyse spoluprace s VUVeL).

5.3 Klinické hodnoceni 1éCiv a povolovani dovozu a pouziti
neregistrovanych 1é¢ivych pripravkii

Klinické hodnoceni 1é¢iv

V roce 2016 bylo na odbor klinického hodnoceni veterinarnich 1é€ivych ptipravki piedloZeno
5 zé&dosti o povoleni klinického hodnoceni pfipravkili a to od zadavatele Bioveta a.s., Ivanovice
na Hané. Jednalo se o tato klinickd hodnoceni:

BIOCAN NOVEL RESPI

ERYBAC HP Vet.

BioBos RCC

BioSow SALM

LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml inj. roztok

YVVVYVYY

Po splnéni pfipominek, respektive doplitujicich pozadavkt bylo u zadosti, vyjma LECIRELINU,
vydano povoleni k zahajeni hodnoceni.

U klinického hodnoceni BIOCAN NOVEL RESPI bylo zadavatelem pozadano o prodlouZeni
terminu ukonceni klinického hodnoceni do 31.1.2017, a to z divodu omezeni provozu v utulcich,
které mélo za nésledek potize se zajiSténim dostatecného poctu zvifat v souladu se schvalenym
klinickym protokolem. U klinického hodnoceni LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml inj. roztok,
byla zadavateli pfedana Vyzva k doplnéni dokumentace k zadosti o povoleni klinického
hodnoceni spolecné s usnesenim o preruseni fizeni k odstranéni vad zadosti.

V souvislosti s povolenim klinickych hodnoceni veterinarnich ptipravka bylo provedeno
6 kontrolnich zjiSténi, s vyhotovenim pfislusnych zapisi, hodnoticich shodu s pozadavky platné
legislativy. Kontrolni zjisténi byla zamétena pfedev§im na pribéh terénni faze klinického
hodnoceni, to je dodrzovani zasad spravné klinické praxe ve shod¢ se schvalenymi protokoly
a tadné vypliovani piislusnych zaznamovych listi uvadéjicich udaje o aplikaci piipravku
a zdravotnim stavu do hodnoceni zafazenych zvifat v prubéhu zkouSeni. Byly hodnoceny
prubézné vysledky tykajici se pfedevSim bezpecnosti po aplikaci piipravki. Lze konstatovat,
ze pii provedenych kontrolnich zjisténich nebyly shledany zadné nedostatky, které by mohly
negativné ovlivnit probihajici hodnoceni nebo vedly K jeho zastaveni.

Predanim Souhrnné zpravy bylo ukonceno klinické hodnoceni lé¢ivého piipravku
OMEPRAZOLE GASTRO RESISTANT.

V ramci provadéného dozoru nad trhem s lé¢ivymi piipravky bylo u 4 imunologickych ptipravka
ukonceno ovéieni bezpecnosti po aplikaci cilovym zvifatim v terénnich podminkach. Ovérovani
S naslednym vyhodnocenim probéhlo u téchto piipravki:

COVEXIN 10 (ovefovani bylo rozpracovano v zaveéru roku 2015
Biomec 10 mg/ml

Suivac Ery-In

Trichoben AV

YV VY
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V zadném piipad€ neptiznivé privodni jevy po aplikaci, které by vyZzadovaly naslednd opatieni
nebo byly v rozporu s ptibalovou informaci, zjistény nebyly.

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

Z poctu 42 vyzadanych odbornych stanovisek Statni veterindrni spravou, jako podklad k vydani
Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku, bylo
u dvou zadosti vyjadfeno negativni nedoporucujici stanovisko z divodu moznosti vyuziti
registrovanych 1écivych ptipravkil k pozadované indikaci (parazitozy koni).

Nejcastéji bylo vyzadovano vypracovani odborného stanoviska k dovozu pripravku FluSure
Pandemic Kk ochrané prasat proti pandemickému typu viru chiipky prasat HiN;. Celkem bylo
vypracovano 8 doporucujicich odbornych stanovisek. DalS§imi Castymi zadostmi byly zadosti
na piipravky Polyprenyl immunostimulant k 16¢bé vir6z u kocek - celkem 6 zadosti a na Zalopine
30 mg/ml k sedaci zvitat prostfednictvim distan¢ni aplikace - 4 zadosti.

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

Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu neregistrovanych 1é¢ivych piipravki bylo podano
124 Zadosti o dovoz veterinarniho 1éCivého ptipravku registrovaného v jiném c¢lenském state.
U vSech zadosti bylo vydano souhlasné stanovisko k dovozu a pouziti 1écivého piipravku.
Nejfrekventovanéjsi Zadosti byl pozadavek na dovoz lécivého ptipravku Heptavac P Plus,
a to z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovci zptisobenych zvysenym vyskytem
patogent - Mannheimia haemolytica a Pasteurella.

Celkem pozadalo o povoleni dovozu 35 veterinarnich 1ékait.

16 veterinarnich 1€kaiti pozadalo o povoleni piipravy medikovaného krmiva pro kraliky proti
epizootické enterokolitidé 1é¢ivym piipravkem Albac, Bacipremix 50 s obsahem ucinné latky zinc
bacitracin.

O dovoz neregistrovaného ptipravku Tildren 5 mg/ml, k podptrné 1é¢bé osteolytickych procest
spojenych s kulhdnim u koni, pozadalo 14 veterinarnich 1ékait.

Pro bazantovité k 1écbé syngomozy bylo zazadano 8 Zzadostmi o povoleni dovozu lécivého
ptipravku Flubenol 50% premix a.u.v. k pfipravé medikované krmné smési.

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

541 VPaVTP

Prehled schvalovani veterinarnich pripravku (VP), evidence veterinarnich
technickych prostredki (VTP) za rok 2016 (aktualni stav k 31.12.2016)

Pievedeno Podano/

Druh ¢innosti

Schvalovani VP

Zmény schvalenych VP

Zastaveni schvalovaciho fizeni VP

Zruseni schvaleného VP

Celkem VP

Posuzovani zda jde o VP, § 65 odst 1, pism i)
Evidence VTP

Reseni vedlejsich nezadoucich G¢inkd VP
Uginkit VTP

Odvolani proti rozhodnuti

0dd. VP a VTP - pocet iikoniti za rok 2016 celkem

Celkem zapsanych do Seznamu
VP - KP kosmetika

VP - DI dietetika

VP - DG diagnostika

VP - VA varia

Pocet evidovanych VTP

z roku schvileno
2015 v roce 2016
78 109
40 45
0 3
118 157
5 26
123 183
Podané/schvalené
v roce 2016
109
51
30
25
3
26
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Ukonceno V Fizeni

152 138
76 46
3
231 184
26 13
257 187

VSechny schvalené
k 31.12.2016
1189

511

421
176
81
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5.4.2 Biocidy

Priehled o hodnoceni biocidu za rok 2016

(aktualni stav k 31.12.2016)

Druh ¢innosti

Posuzovani zda jde o biocid nebo vyrobek jiné kategorie,
§ 65 odst. 1, pism. 1)

Registrace biocidnich ucinnych latek

(stanovisko MZe CR)

Registrace biocidnich pripravki

(zavazné stanovisko MZe CR)

Hodnoceni Zadosti o povoleni k uvedeni na trh

§ 7 odst. 5 zakona ¢. 120/2002 Sb.

Hodnoceni Zadosti o vzajemné uznani povoleni

k uvedeni na trh § 10 odst. 7 zdkona ¢. 120/2002 Sb.
Stanovisko k biocidiim - oznamenym podle §35 zakona
o biocidech

Zmény stanovisek

Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek
Celkem biocidi

ReSeni vedlej$ich nezadoucich icinki biocidi
Odvolani proti rozhodnuti

Pocet ukonu za rok 2014 celkem

Pocet zrusenych biocidi

Pocet schvalenych biocidi

Pocet vSech schvalenych biocidi od za¢atku schvalovani

Pocet vSech zrusenych biocidi od za¢atku schvalovani
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Prevedeno Podano/

Z roku schvaleno
2015 v roce 2016
1 22
1 22
60
18
1 100
1 100
Podané/schvalené
v roce 2016
4
68

Ukonéeno V Fizeni

20

20

53

18

98

98

VSechny schvilené
k 31.12.2016

1176

1836
660



6.

6.1

6.1

Cinnost Odboru Inspekce za rok 2016

Inspekce SVP

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

jakosti a RAS

Hodnoceni plnéni hlavnich ukoli a vizi v roce 2016

>

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

V prubéhu roku 2016 nebyla podana zadna zadost o povoleni k vyrobé pro nového vyrobce
a nebyla provedena zadna inspekce na zékladé zadosti o zménu povoleni k vyrobé. 2
inspekce byly piesunuty oproti planu (v souvislosti s budovanim novych vyrobnich prostor,
a vsouvislosti s neprobihajici vyrobou). Mimotadné byla provedena kontrolni inspekce
jednoho vyrobce na zadost kompetentni autority EU. Na zaklad¢ analyzy rizik byla
provedena diivEjsi inspekce vybraného subjektu a dale naslednd inspekce zaméfena na
kontrolu napravnych opatieni.

V priibéhu roku 2016 bylo poddno 5 zmén o povoleni k vyrobé bez nutnosti provedeni
inspekce, 2 Zadosti o zménu s inspekci, dale bylo vydano 1 rozhodnuti o zruSeni certifikatu
vyrobce 1é¢ivych latek na zadost - spol. Norbrook a 1 zruSeni povoleni k vyrobé 1é¢iv spol.
Veterinarni zasobovani, dale byla vydana 2 rozhodnuti o pozastaveni povoleni k vyrobé
na zadost spol. SG-VET s.r.o. a spole¢nosti Epona Cell s.r.o..

Dalsi zvySovani kvalifikace a urovné znalosti inspektort SVP.
Skoleni byla provedena v potiebném a planovaném rozsahu, u 1 inspektora prob&hlo skoleni
pouze v rozsahu 7,5 dne misto pfedpokladanych 10 dni (bude posileno v roce 2017).

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

Byla provedena aktualizace Pfirucky kvality Ol a SOP v¢etné piislusnych Sablon z oblasti
SVP VLP, distribuce, kontroly trhu, farmakovigilance, planovani inspekci a dale byla
provedena aktualizace Sablon protokoli o kontrole, $ablon pro spravni fizeni z moci ufedni.

Hodnoceni registracni dokumentace a pribézné doplnovani registracni databaze o vyrobce
VLP - spinéno.

V soucasné dob¢ probiha dalsi pribézné doplhovani informaci v souvislosti s hodnocenim
registracni dokumentace, do databaze je dopliiovano také hodnoceni rizika pro jednotlivé
pripravky.

Pokragovani spolupréace s inspekénim odborem SUKL a USKVBL - spinéno.

Prob¢hla spolecnd inspekce SVP pii vyrobé 1écivych ptipravkl a 1é¢ivych latek s pracovniky
SUKL ve spole¢nosti Contipro Pharma a.s. - vyroba 1é¢ivych latek. Spoluprace s USKVBL
nebyla vtomto roce realizovana. Nové byla zahajena spoluprace s ukrajinskou narodni
autoritou State Scientific - Research Control Institute of Veterinary Medicinal Products and
Feed Additives, Donecka 11, Lvov a provedena spole¢na inspekce ve spole¢nosti Bioveta a.s.
s cilem Skoleni inspektorti ukrajinské kompetentni autority.

Déle byla provedena spole¢na inspekce spravné vyrobni praxe ve spolenosti Mikrop Cebin,
a.s. s pracovniky Ministerstva pro potraviny a zeméd¢lstvi Turecké republiky s cilem piedani
zkuSenosti v oblasti provadéni inspekci SVP.

Mezinarodni spoluprace - spinéno.

Byla zajisténa ucast v pracovni skupiné inspektorti pii EMA - GMDP Inspection Working
Group - 4 jednani.

Aktivity v oblasti PIC/S spocivaly v tGcasti na PIC/S vybor a seminafi na téma Inspectorates
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of the Future v Manchesteru. Pracovnik odboru inspekce je v ramci PIC/S ¢lenem pracovni
skupiny Sub - Committee on Compliance, zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim
probihajicich hodnoceni pfistupujicich agentur, piezkoumavanim zprav a doporuceni
Z hodnoceni, monitorovanim napravnych opatteni. Tato skupina zacala ¢innost od 1.1.2014.
V roce 2016 byly uskute¢nény 3 telekonference.

Vroce 2016 byla agentura hodnocena vramci JAP (Joint Audit Programme - EMA)
- splneno.

JAP audit se uskute¢nil ve dnech 18.-21.7.2017 v prostorach USKVBL, v ramci tohoto auditu
probéhla pozorovana systémova inspekce vyrobce veterinarnich 1écivych piipravki -
spole¢nosti Noventis s.r.o. ve dnech 19.-20.7.2016. USKVBL byl hodnocen auditory
kompetentni autority Irska a Spanélska. Auditni zprava hodnoti celkové kladné splnéni
jednotlivych hodnoticich indikatorG. Byla vypracovdna napravna opatfeni k ndlezim
a doporucenim auditorti.

Ptiprava a uskute¢néni odbornych seminaiti v oblasti vyroby - splnéno castecné.

Byla zajisténa prednaska pro kvalifikované osoby vyrobcl léCivych pripravki tykajici
se legislativy ve farmaceutické vyrobé¢ veterinarnich lé¢iv.

Bylo provedeno uveiejnéni piekladu Dopliiku 16 - Certifikace kvalifikovanou osobou a pro-
pousténi Sarzi a Pokyn USKVBL/INS/VYR -01/2016 - upozoriiujici na platnost Doplitku 16.

Uskutecnéni internich auditt - spinéno.
Byly provedeny 3 interni audity v oblasti farmakovigilance, spravné vyrobni praxe veteri-
narnich 1éCivych piipravki a feseni zavad v jakosti a interni audit zaméteny na kontrolu trhu.

Piehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 16
Zadost o povoleni vyroby LP 0
Zadost o zménu v povoleni k vyrob& LP 2 (zména spojena s inspekci)

5 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)

Zadost o povoleni k ¢innosti KL 0
Zadost 0 zménu v povoleni &innosti KL

Zadost o vydani certifikatu SVP

Zadost 0 zménu certifikatu vyrobce LL

Zadost o zruSeni /povoleni vyroby VLP
Zadost o zruseni /certifikatu vyrobce LL

Zadost o obnoveni povoleni

0
4
1
Zadost o pozastaveni povoleni 2
1
1
0

(s inspeket)

Pocet vydanych rozhodnuti: 12

Povoleni k vyrobé VLP

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

Zruseni certifikatu vyrobce LL

PPk, 0WoONO

Pocet vydanych certifikata SVP: 20
Certifikat SVP na zéklad€ Zadosti 4
Certifikat SVP po inspekci 16 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC)

Certifikat vydany na zakladé inspekce SVP spole¢nosti Univit - 2 vyrobni mista byl vydan
v roce 2017, dale certifikat spol. Centralni laboratof bude vydan 2017 a spol. Aveflor a.s. bude
vydan v roce 2017 - vSe po obdrzeni napravnych opatieni po provedenych inspekcich.
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Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2016

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

1éCiv
Firma dle OR Plan Datum provedeni  Povoleni
QUINTA - ANALYTICAS.r.0. leden 26.1.2016  Kontrolni laborator
Sevaron s.r.0. leden 2.2.2016  Sterilni vyroba
MIKROP CEBIN a.s. tinor 23.-24.2.2016  Nesterilni vyroba
UNIVIT s.r.o. unor 1.-2.11.2016  Nesterilni vyroba
Cayman Pharma s.r.o. bfezen 14.-15.3.2016  Vyroba lécivych latek
brezen 21.-23.3.2016 Sterilni vyroba, nesterilni
BIOVETA, a. s. duben 25.-27.4.2016 ,
kvéten 11-1310.2016  “¥roba
CONTIPRO Pharma a.s biezen 12.-13.4.2016  Vyroba lé€ivych latek
Ing. Pavlina Golkova duben 24.1.2017  Primarni baleni
DYNTEC spol. s r. 0. Terezin duben 30.-1.6.2016  Sterilni vyroba
SAMOHYL a.s. kvéten 11.5.2016  Sekundarni baleni
Noventis s.r.o. cerven 19_2(1)25812 Nesterilni vyroba
SG - VET, s.r.o. derven pozastaveno Sekundarni baleni
Eﬁg:i?ﬁ& \\/;}::filrll?rﬂ?cﬁsltzgiv As. cervenec 6.-7.9.2016  Sterilni vyroba
Opavet a.s. cervenec 14.9.2016  Certifikace Sarzi
Cymedica spol. sr. 0. zafi 26.-27.9.2016  Nesterilni vyroba
Fagron a.s. zari 22.9.2016  Nesterilni vyroba
SVU Olomouc (pracovisté Olomouc) fijen 15.11.2016  Kontrolni laboratof
SVU Olomouc (pracovité Krométiz) fijen 16.11.2016  Kontrolni laboratof
Centralni laboratof, s.r.0. listopad 7.12.2016  Kontrolni laboratof

Spoleéné inspekce se SUKL:

Byla provedena spoletna inspekce se SUKL - Contipro Pharma - vyroba 1é¢ivych latek.
Ve spolupraci se SUKL byla provedena 1 inspekce SLP - Tekro spol.s.r.o.

V ramci dozoru nad nakladanim s 1éCivymi latkami byly provedeny 4 kontroly - spole¢nost
Walmark a.s Ttinec, IMCO Pharma Bilovec, Alchimica s.r.o. Praha, Tekro spol.s r.o. Nova
Dédina. Na zaklad¢é kontroly dovozii 1écivych latek ve spolupraci s celnim ufadem nebyly
zjiStény nové ¢i rizikové subjekty.

Oproti planu byly provedeny 2 inspekce na zékladé zadosti o zménu v povoleni k vyrobé VLP,
dale byl vydan 1 Certifikat vyrobce 1éCivych latek na zékladé zmény nazvu spolecnosti.

Cist B - inspekce provedené v souvislosti s podanim zadosti:

Dyntecs.r.o. 30.-1.6.2016  Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé& - zména vyrobnich prostor
+ periodicka systémova
Noventisa.s.  1.8.2016 Zadost 0 zm&nu povoleni - pfidani primarniho a sekundarniho

baleni a uvedeni do souladu dle Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information.
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Cist C - Oblast dovozu a distribuce 16¢ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti, ktera
bude dale ptedmétem zajmu OI. Pocet provedenych inspekci - 4

Pocet provedenych inspekei v oblasti SVP: 23 (SVP) + 1 SLP + 4 inspekce nakladani s LL
2 (1 inspekce v souvislosti s zadosti 0 zménu

Systémova tvodni + zmény provedena soucasn¢ s periodickou systémovou
inspekcei)
Systémova periodicka 17
Nésledna 1
Kontrolni 1
Vyrobci LL 2
Vyrobci VP 0
Kontroly nakladani s LL 4
SLP 1
Zahrani¢ni 0

Pocet zpracovanych protokolii: 23 (SVP) + 1 (protokol o inspekci SLP) + 4 kontrola
nakladani s LL (provedena pracovniky oddéleni kontroly trhu)

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 28 inspekei + 5 kontrol v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pocet inspekénich dni: 40 + 11 (A+B) + 5 (C) =56

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekéni dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekci): 118
(A+B) + 10 (C)

Ve skute¢nosti bylo provedeno 23 inspekci SVP + 1 inspekce SLP, 4 inspekce v oblasti dozoru
nad nakladanim s LL.

Pocet inspekénich dni byl 39. Celkovy pocet osobo/dni byl 108.

Oproti planu byly provedeny 3 inspekce - nasledna zamétena na kontrolu napravnych opatieni,
kontrolni - na zadost kompetentni agentury EU, a diivéjsi periodickd systémova na zdkladé
analyzy rizik.

Skoleni
Pracovnici odboru inspekce - referatu SVP se v roce 2016 tcastnili skoleni v celkovém rozsahu
27 dni.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S)

Pracovnici odboru inspekce se v roce 2016 ucastnili jednani GMDP Inspectors working group
pfi EMA (4 jednani). Zastupce USKVBL se zuastnil v ervenci na jednani vyboru PIC/S
Committee a PIC/S seminafe na téma Inspectorates of the Future v Manchesteru. Jednani pracovni
skupiny WGEO v ramci HMA se konalo 25. - 27.5. 2016 (Haag) za aktivni ti¢asti CR - prezentace
,» Recent findings in the Czech Republic*.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spoleéna inspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
lécivych pripravkl a 1écivych latek spolec¢nosti Contipro Pharma a.s. a inspekce SLP spolecnosti
Tekro spol.s r.o. Spole¢né byly zpracovany protokoly o inspekci.

Konzultace, poskytovani informaci

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

Osobni konzultace byly provedeny v ramci konzultace zadosti o povoleni k vyrobé nebo
provedeni zmény v povoleni k vyrob¢.
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Posouzeni registra¢ni dokumentace
V pribéhu roku 2016 byly posouzeny vSechny registracni dokumentace pozadované odborem
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavki SVP zhodnoceno 560 Zadosti. Do registra¢ni

databaze jsou priibézné dopliovani vyrobci l1éCivych latek.

Hodnoceni indikatori 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
Lhtity spravniho fizeni pro zadosti
o zménu v povoleni k vyrobé VLP
s inspekei

Lhity sprévniho fizeni pro zadosti
o zménu v povoleni k vyrobé VLP
bez inspekce

Potvrzeni pfijeti zadosti

Lhuty spravniho tizeni pro zadost
o vydani certifikatu

Lhata pro zpracovani protokolu

Zakladni obsah systémového
protokolu o inspekci SVP - uvodni

Spravna klasifikace nedostatki
SVP v protokolu o inspekci

Minimalni intervaly inspekei u
vyrobct veterinarnich 1é¢ivych
ptipravktu

Minimalni intervaly inspekci

u kontrolnich laboratofi
Minimalni intervaly inspekei

u vyrobct veterinarnich LL

Lhuty spravniho fizeni pro zadost
o vydani povoleni k ¢innosti KL
Lhiity spravniho tizeni pro zadosti
0 zménu v povoleni k ¢innosti KL
s inspekcei

Lhtity spravniho fizeni pro zadosti
0 zménu v povoleni k ¢innosti KL
bez inspekce

Potvrzeni pfijeti zadosti

Lhuty spravniho fizeni pro zadost
o vydani certifikatu vyrobce LL

Potvrzeni pfijeti zddosti

Lhtta pro zpracovani protokolu
KL

Zakladni obsah systémového
protokolu o inspekci SVP - Gvodni

Limit
Max. 90 dnt

Max. 90 dnt

Max. 30 dnt
(resp. 60 dni)

Max. 30 dnt

30, resp. 60 dni

30 prac. dnt

Dle DP SVP

Dle legisl. a DP
SVP

Min. 1x za 2 roky

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

Max. 90 dnt

Max. 90 dnt

Max. 30 dnu
(resp. 60 dnii)

Max. 30 dnt

Max. 60 dnt
Max. 30 dnt

30 prac. dnti

Dle DP SVP
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Hodnoceni

Lhuty byly dodrzeny.

Lhity byly dodrZeny, v jednom pfipadé bylo
preruseno spravni fizeni na zadost vyrobce.

Lhity byly dodrzeny, primérnéa doba
zpracovani byla 8 dni.

Lhuty byly dodrzeny.

Lhuty byly dodrzeny, primérna doba
zpracovani byla 4 dny

Lhity byly dodrzeny, primérna doba
zpracovani byla 19 prac. dni.

Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
nezbytnych kapitol

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

U vétSiny inspekci byl dodrzen stanoveny
interval. Nékteré inspekce SVP byly v roce
2016 presunuty pouze V ramci roku 2016 a to na
zaklad§ analyzy rizika (Univit, Aveflor, Ing.
Golkova). Nikdy nebyla ptekro¢ena doba mezi
inspekcemi delsi nez 3 roky.

Interval byl splnén.

V roce 2016 byly provedeny 2 inspekce vyrobct
LL, intervaly byly dodrzeny.

Nebyla podana zadost

Nebyla podana zadost

Nebyla podana zadost

Lhuty byly dodrZeny.

V roce 2016 byl vydan 1 certifikat vyrobce LL
na zakladé zmény nazvu spolecnosti.

V roce 2016 nebyly podany Zadosti o vydani
certifikatu vyrobce LL.

Lhity byly dodrzeny, primérna lhita
zpracovani byla 12 dni.

Vsechny protokoly obsahuji popis vsech
nezbytnych kapitol.



Jisténi jakosti, interni audity

Byla provedena aktualizace Prirucky kvality Ol a SOP véetné piislusnych Sablon z oblasti SVP
VLP, distribuce, kontroly trhu, farmakovigilance, planovani inspekci a dale byla provedena
aktualizace $ablon protokolt o kontrole, Sablon pro spravni fizeni z moci tGfedni.

Byly provedeny 3 interni audity v oblasti farmakovigilance, spravné vyrobni praxe veterinarnich
1é¢ivych pripravki a feSeni zavad v jakosti a interni audit zaméteny na kontrolu trhu.

V roce 2016 byla agentura hodnocena v ramci JAP (Joint Audit Programme - EMA). JAP audit
se uskute¢nil ve dnech 18.-21.7.2017. USKVBL byl hodnocen auditory kompetentni autority
Irska a Spanélska. Auditni zprava hodnoti celkové kladné splnéni jednotlivych hodnoticich
indikatort. Byla vypracovana napravna opatieni k naleztim a doporucenim auditort.

Prehled Cinnosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2016

V roce 2016 byl celkovy pocet piijatych informaci o zavadach v jakosti 1éCivych ptipravki
vramci systtmu RAS (Rapid Alert System) 189. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
piipadech zdvad v jakosti od externich ufadli, znichz pfevaznou vétSinu tvofi informace
o zavadach v jakosti huménnich 1éCivych piipravka, aktualizace RAS databaze, oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP (non-compliance) a hlaseni jednotlivych
organizaénich utvari Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrzeno 114 externich hlageni
o zavadach v jakosti 1éCivych ptipravkl veterinarnich a humannich, 64 hlaseni se tykalo oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP a 11 hlaseni se tykalo aktualizace
databaze. V ramci interniho hlaseni od organizaénich utvara USKVBL bylo obdrzeno 23 hlaseni.

Tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravki 97

el By A1 Tykajici se veterinarnich pfipravki 17

HlaSeni od externich dradd Aktualizace RAS databéze 11

GMP non-compliance 64

Prodejce, chovatel Veterinarni piipravek 1

1as VT Odbor laboratorni kontroly 22
Interni hlaSeni od organizacnich utvart .

Ustavu Odbor registrace, FVG 1

Odbor inspekce 0

Hlaseni prijata od drzitele rozhodnuti o registraci 2

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obdrzené tutvarem odbor laboratorni kontroly
se tykaly predevsim:

» nevyhovujiciho obsahu - 3

» nevyhovujiciho mikrobiologického stanoveni - 5
» nevyhovujiciho vzhledu - 1

» nevyhovujici rozpadavosti - 1

Zavady v jakosti veterinarnich léCivych ptipravkli obdrzené odborem tfedni laboratofe pro
kontrolu veterinarnich 1é¢iv a odborem registrace se tykaly neshod obalového materidlu (vnitini
obal, vnéjsi obal, piibalovéa informace). NejcastéjSimi nedostatky byly netiplné nebo chybné tidaje
na obalech dle registracni dokumentace, rozdilné tidaje v ochrannych lhitach a cizojazycné texty
na obalech.

» neshody v obalovych materialech - 13

V roce 2016 byly odeslany 3 informace o nedodrzeni podminek SVP pii vyrobé lécivych latek
obdrzené prostrednictvim systému RAS (non compliance report) drziteltim rozhodnuti o registraci
lécivych ptipravkd.

V roce 2016 byly zaslany 2 informace externim tfadim v ramci systému rychlé vystrahy (RAS).
V roce 2016 byly na zaklad¢ podkladit RAS zahajeny 2 spravni fizeni s drZziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnich 1éCivych ptipravkll pro poruseni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
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a 2 spravni fizeni s drziteli rozhodnuti o schvaleni veterinarnich ptipravkil pro poruSeni zdkona

¢.

166/1999 Sb., o veterinarni péci.

Specifikace poruseni zdkona Pocet spravnich tizeni

Zakon o léCivech § 33, odst.3, pism.a) 2

Zakon o veterinarni péci § 72, odst.1, pism.p) 2

Shrnuti odchylek
V roce 2016 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupti pro hlavni ¢innosti
referatu SVP.
Opatieni

Vzhledem k tomu, Ze v prub&hu roku 2016 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych
postupti, nebyla ptijata zadnad napravna opatieni v oblasti ¢innosti systému inspekeci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni SVP MK

Specifikace cilii v roce 2016 a jejich pIlnéni

>

>

>

>

>

>

Plnéni plant inspekci uvedenych v Casti inspekéni - LA - splnéno, ZZN Strakonice a.s.
a Primagra, a.s. z prosince 2016 presunuty na zacatek roku 2017 v ramci casového rozmezi,
uvedeného v SOP 006 z duvodii provadeni jiné cinnosti (kontrolnich inspekci).

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

Inspekce u Zadatell o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni potiebu (tzv. farmaiskych
vyrobcl - prvovyroba) - nebyla podana zZadna zadost.

Nasledné inspekce u vybranych provozovateli (dle vysledku provedenych periodickych
inspekci nebo u noveé zavedenych vyrobcet) - splnéno, byly provedeny dvé nasledné inspekce.

Kontrolni inspekce u vybranych provozovatelli, pokud budou indikovany - provedena byla
jedna kontrolni inspekce u vyrobce medikovanych krmiv.

Pravidelna setkani zastupcti USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x roéné), moznost
spole¢nych inspekci a vymény informaci, moznost pokracovani dalsi spoluprace pii kontrole
nasledné kontaminace KS po vyrobé medikovaného krmiva - béhem roku 2016 probéhlo
nékolik setkani se zastupci UKZUZ - N rdmci vzdjemné dohody o spoluprdci bylo dohodnuto
usporadat v r. 2017 mezilaboratorni srovnavaci testy pro laboratore, které se zabyvaji
analyzami léciv - medikovanych krmiv.

Odbér vzorkli medikovanych krmiv u vyrobct medikovanych krmiv, zaméteny na vybér
konkrétni u¢inné latky nebo medikovaného premixu a nasledné zpracovani vysledki analyz
vzorktl medikovanych krmiv, provadénych na USKVBL za obdobi predchazejiciho roku
-V 1. 2016 nebyly odebirany vzorky MK k ndslednému vySetieni na obsah ucinné latky.

Prevzeti vysledkii rozborti kiizové kontaminace zjitované UKZUZ za piedchizejici rok
a jejich vyhodnoceni ve vztahu ke zjisténym nalezim u vyrobcti medikovanych krmiv
- splnéno, vysledky byly predany.

Spoluprace se SVS a KVS v ramci zlepSovani ptenosu informaci z piedpisi na medikovana
krmiva do on-line formulafe (inspekce u predepisujicich veterinarnich 1€kaita - dle pribéznych
informaci z KVS) - Vv rdmci zlepsovani prenosu informaci splnéno (pravidelna aktualizace
seznamu registrovanych medikovanych premixiit a seznamu vyrobcit medikovanych krmiv ze
strany USKVBL; ze strany KVS nebyly hldSeny za r. 2016 Zadné stiznosti na predepisovini
medikovanych krmiv.
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Spoluprace s oddélenim kontroly trhu pii kontrolach chovatelii, prodejcti vyhrazenych 1é¢iv,
lékaren a veterinarnich lékait, predepisujicich medikovana krmiva - splnéno.

Odbér vzorkit medikovanych premixti v ramci dozoru nad trhem 2016 - sp/néno.

Spoluprace se Spolkem pro komodity a krmiva (SKK - diive CMSOZZN) v oblasti predavani
odbornych informaci zoblasti dozoru nad vyrobou medikovanych krmiv, za ucelem
kompletace dotaznikti pochazejicich z EU, aj. - spinéno - probihala komunikace pri tvorbé
naiizeni o medikovanych krmivech, priibézné poddvany informace ze strany USKVBL i o stavu
navrhu narizeni o VLP.

Participace na navrhu natizeni EU pro medikovana krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC,
stanovujici podminky tykajici se ptipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni na trh a pouziti
v zemich SpoleCenstvi - aktivni Gcast na jednanich pracovni skupiny Rady EU WG F.17b
vr. 2016 - v tomto roce se uskutecnilo pouze jedno jedndani pracovni skupiny pod vedenim
holandského predsednictvi - bylo konstatovano, Ze se musi vyckat na vysledky jednani pracovni
skupiny pro VLP narizeni nebot obsah narizeni o medikovanych krmivech je tésne svdzain
S otazkami, ktere navrh narizeni o VLP resi.

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

Participace na vedeni spravnich tizeni - pribezné behem roku 2016 plnéno.

Piehled ¢innosti

10

11

12

13

14

15

Datum
; Plin inspekce  provedeni  Pocet
Firma dle OR Adresa provozu pro rok 2016 inspekce/ dni
poznamka
VKS Némcice - provoz Il, Némcice 47,  leden
VK-DRCMAN s.r.0. 768 43 Kostelee u HoleSova 14.1.2016 1
, VKS Agrovykup, a.s. Bezrucova 1125,
Agrovykup, a.s. 676 02 Moravské Budgjovice leden 21.1.2016 1
Zemédélské druzstvo provoz Desna, 569 61 2
Dolni Ujezd Dolni Ujezd u Litomysle unor A !
MORAGRO, a.s. VKS Prostéjov silo, Za drahou 675, ,
v Prostéjoveé 796 87 Prostéjov unor 10.3.2016 1
HD Popelin, spol. s r.0. 13;171; ggpehn, poll. 8 20, 1Epeliin 150, biezen 10.5.2016 1
MIKROP CEBIN, a.s.  Cebin, 664 23 biezen 24.2.2016 1
UNIVIT s.r.o. Sadova 5
UNIVIT s.r.o. 783 91 Unicov duben 1.11.2016 1
. PVK Sternberk, Udréhy 1,
MJM Litovel a.s. 785 01 Sternberk duben 19.4.2016 1
Firma FAULHAMMER VKS Firma FAULHAMMER s.r.0.,
sr.0. Tryek & 38, 570 01 Litomysl ez S !
" VKS Pelhiimov, K Silu 1155, .
ZZN Pelhiimov a.s. 393 57 Pelhfimoy kvéten 24.5.2016 1
] VKS Svitavy, Primyslova 1, =
ZZN Svitavy a.s. 568 29 Svitavy kvéten 15.7.2016 1
ﬁggﬁﬁﬂ as. VKS Damnikov, 561 23 Damnikov kvéten Vyrobce zrusen 1
VKS Hustopece, Nadrazni 60, -
AFEED, a.s. 08 (01l Bhisipeie n Bam Cerven 14.6.2016 1
E??P?RA?(Ei . KOOPERACE Hrotovice, a.s. “erven 24 8.2016 1
grovicee, akerova Milagka 603, 675 55 Hrotovice cerve <
spolecnost (a.s.)
Biopharm, Vyzkumny ” @
ustav biofarmacie a Hefiil = Cloiom, cerven 9.8.2016l 1

veterinarnich 1é¢iv a.s. PR TS
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Michérna Ubusinek,

16 spol. s 1.0 Ubusinek 48, Rovecné, 592 65 cervenec 8.9.2016 1
HANSA C.B. spol. s r.0.,

17 HANSA C.B. spol. s r.0. Vyrobna krmnych smési, Suchomelska 7, &ervenec 5.10.2016 1
370 10, Ceské Budgjovice

VKS Pohledsti Dvotaci  VKS Pohledsti Dvoraci a.s.

18 as. Hamry 1584, 58001 Havlickiv Brod STpen 20102016 1
VKS Pardubice, Délnicka 384,

19 Cerea, a.s. 531 25 Pardubice srpen 16.8.2016 1
VKS Smifice, Hradecka 9,

20 Cerea, a.s. 503 03 Smifice srpen 17.8.2016 1

21 CYMEDICA spol.sr.0. Pod nadrazim 853, 268 01 Hotovice Zafi 26.9.2016 1

22 ADW FEED PVK Krahulov, zari 26.10.2016 1
VKS Kutna Hora, Karlov 196, Cur

23 Cerea, a.s. 284 01 Kutné Hora zari 14.9.2016 1
VKS Havli¢kiv Brod, Havitska 1059, "

24 Cerea, a.S. 580 01 Havlickiv Brod fijen 13.9.2016 1

25 CYMEDICA CZ, as,  Cymedicaspol sr.o., Pod nddrazim 833, 30112016 1
268 01 Hotovice

s Vyrobna krmnych smési - Stranecka "

26 AGRO - Méfin, a.s. Zhof, M&fin 594 42 fijen 4.11.2016 1
AGRAMM, spol. s r.o. Hradist'ska ul., .

27 AGRAMM, spol. s r.o. 687 08 Buchlovice listopad 1.12.2016 1

28 VVS Verméiovice s.r.o. VVS Verméfovice, 561 52 Verméiovice listopad 16.11.2016 1

29 De Heus a.s. De Heus, a.s. Marefy 144, 685 01 Marefy listopad 7.12.20161 2

Zemédelské zasobovani . . Pfesun na rok
30 a nakup Strakonice a.s. VKS Radosovice 83, 386 46 prosinec 2017 1
31 Primagra, as. VKS Milin, Nadrazni ul. 310, PSC 262 31 prosinec Pres‘zlglnj‘ L

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2016 byl 31 inspekei celkem.
Provedeno bylo 28 systémovych periodickych inspekei (1 inspekce nebyla provedena z diivodu
zruseni povoleni k vyrobé, 2 byly pfesunuty na rok 2017).

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK:

Typ Zadosti Pocet
Povoleni nové vyroby 0
Povoleni nové vyroby - farmatsky vyrobce 0
Zmeéna povoleni s inspekci 3
Zména povoleni bez inspekce 2
Zadost o pozastaveni povoleni k vyrobé 0
Zadost o zruseni platnosti povoleni 1
Celkem 6

Dodrzovani spravnich lhit pro odpovéd’ na Zadost:

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

Pocet vydanych rozhodnuti:
Typ rozhodnuti Pocet
Povoleni nové vyroby 1
Povoleni nové vyroby - farmatsky vyrobce 0
Zména povoleni s inspekei 1
Zména povoleni bez inspekce 3
Pozastaveni platnost povoleni 0
ZruSeni platnosti povoleni 2
Celkem 7
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Dodrzovani lhiit pro vydani rozhodnuti:
Vyse uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhiit¢ maximaln¢ 90 dna bez zapocitani
doby pieruseni zptisobené Zadatelem.

Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku 2017:
Typ Zadosti Pocet
Zadosti novych vyrobci - nedokonéené 0
Zmena v povoleni k vyrob¢ s inspekci 3
Zmena v povoleni bez inspekce 0
ZruSeni povoleni 0
Celkem nedokoncené zadosti 3

Odiivodnéni: tfi Zadosti prevadéné do r. 2016 byly podany na USKVBL vyrobci pied koncem
roku 2016, z toho jedna dne 31.12.2016. Ve vSech tfech ptipadech je fizeni pieruseno do doby
dolozeni vSech dokumentl ze strany vyrobce.

Certifikaty SVP MK:
Pocet zadosti o vydani certifikatu SVP MK: 2
Pocet vydanych certifikatd SVP MK: 2

DodrZovani lhuty pro vydani certifikatu:
Spravni lhiity pro vydani certifikatu byly dodrzeny (max. limit je 30 dni).

Pocet provedenych inspekci za rok 2016

Typ insp. Pocet
Systémova tivodni

Systémova zména 1
Systémova periodicka 26
Néasledna

Kontrolni

Celkem insp. 30
Celkem insp. dni 32
Celkem osobo/dni 64

Casovy plan inspekci, které mély byt provedeny vr. 2016, byl dodrzen, krom& dvou. Dvé
inspekce z prosince 2016 byly ptevedeny, vsouladu smoznosti uvedenou v SOP 023,
na leden - tnor 2017.

Plan naslednych inspekci byl splnén - dv€ nasledné inspekce u nové povoleného vyrobce
medikovanych krmiv a u vyrobce srozsdhlejsi vyrobou medikovanych krmiv (pfedpisy
na medikovand krmiva, vyrobni zdznamova dokumentace).

Plan kontrolnich inspekci - provedena jedna kontrolni inspekce, zaméfend na vyrobni
zaznamovou dokumentaci.

Dodrzovani postupu inspekci:

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

Celkovy pocet vyrobcii medikovanych krmiv a vyrobnich mist k 31.12.2016:
43 vyrobct, 53 vyrobnich mist.

Ostatni inspekéni ¢innost
Kontrola veterinarnich 1ékaiti v souvislosti s piedepisovanim medikovanych krmiv, ucast
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na inspekcich SDP (medikovand krmiva), kontrola velkoskladii s chovatelskymi potifebami
(veterindrni piipravky a vyhrazené veterinarni 1é¢ivé piipravky), 1ékéaren, chovatelské vystavy -
tyto kontroly jsou zahrnuty do zprav ptislusnych oddéleni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni
Pocet 5

Celkem
145

telefonicka e-mailova
120 20

Osobni konzultace byly provedeny ptrevazné v ramci dotazii k provedeni zmény v povoleni
k vyrob&, nového povoleni k vyrobé, ke kiizové kontaminaci nebo k pfedepisovani medikovanych
Krmiv.

Spoluprace s organy statni spravy (UKZUZ, SVS, KVS apod.) a dal§i aktivity
Pracovnici SI se v roce 2016 ucastnili:

> SKK (diive CMSOZZN) - konference - Brno,

> spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL - 2x schiizka pracovniki UKZUZ a USKVBL - téma
navrh nafizeni EU pro medikovana krmiva - podany informace o stavu navrhu nafizeni
a diskutovan navrh limit kontaminace necilovych krmiv v ndvaznosti na tvorbu nafizeni
o medikovanych krmivech; pfiprava mezilaboratornich testl, tykajicich se medikovanych
krmiv a medikovanych premixil,

» predavani vysledkd stanoveni limitu kontaminace necilovych krmiv 1é¢ivy u vyrobcu,
vzéajemna konzultace vysledk,

» spoluprace se SVS (monitoring) na upravé on line formulafe pro predavani informaci
0 medikaci krmiv - feSeno formou e-mailové korespondence - vyména informaci z praxe pou-
zivani on-line formulait, aktualizace seznami (medikované premixy, seznam vyrobcti MK),

» skoleni inspektort (celkem 17,5 dne/2 inspektofi),

» 20.6.-24.6. aktivni ucast inspektord na zjistovaci misi DG(SANTE)/2016-8885 (uvodni
prezentace - vyroba MK v CR, navstéva vyrobny medikovanych krmiv),

» participace na navrhu natizeni EU pro medikovana krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC,
stanovujici podminky tykajici se ptipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni na trh a pou-
Ziti v zemich Spoleéenstvi - V roce 2016 se konalo jedno jednani pracovni skupiny Rady EU
WG F.17b (26.1.2016), dalsi jedndni byla zruSena, vzhledem k tomu, Ze bylo dohodnuto,
ze dalsi projednavani navrhu o MK zévisi na posunu projednani nadvrhu natizeni o VLP.

Hodnoceni indikatori kvality

C. Popis Limit Hodnoceni
Lhuty spravniho tizeni pro zadost

002-01 o vydani povoleni k vyrobé Max. 90 dnt Lhuty byly dodrzeny.
medikovanych krmiv
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti

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

medikovanych krmiv s inspekci

Lhuty spravniho fizeni pro zadosti
0 zménu v povoleni k vyrobé
medikovanych krmiv bez inspekce
Potvrzeni piijeti zadosti

Lhity spravniho fizeni pro zadost
o vydani certifikatu

002-03

002-04
005-01

009-01 Lhuta pro zpracovani protokolu

Zakladni obsah systémového

Lot protokolu o inspekci SVP - tvodni

013-01 v protokolu o inspekci

Max. 30 dnu (resp.

60 dni) Lhuty byly dodrZeny, nepiekro€ily 30 dnd.

Max. 30 dnt Lhity byly dodrzeny.

30, resp. 60 dnt  Lhuty byly dodrzeny, nepiekrocily 30 dnti.

30 pracovnich dni Lhity byly dodrzeny.
Vsechny protokoly obsahuji popis vSech

IO S0P nezbytnych kapitol.

Spravna klasifikace nedostatktt SVP Dle legisl. a SOP Vsechny neshody v protokolech o inspekci SVP

013/112000 byly klasifikovany v souladu s rizikem
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U inspekci byl dodrzen stanoveny interval. Dvé
inspekce SVP byly pfesunuty z prosince r. 2016
Minimalni intervaly inspekei do zadatku roku 2017 v souladu se SOP 023.

023-01 u vyrobct veterinarnich Ié¢ivych ~ Min. 1x za 2 roky Jedna inspekce nebyla provedena z dtivodu

6.2

ptipravku - medikovanych krmiv zruSeni vyrobce medikovanych krmiv.
Nikdy nebyla pfekrocena doba mezi inspekcemi
delsi nez 3 roky

Inspekce SDP

Splnéni hlavnich vizi a ikoli stanovenych pro rok 2016

>

>

A\

Y

>
>

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

Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbératelim, kontrola vyskytu neregistro-
vanych 1é¢iv na trhu - splnéno.

Zvysovani kvalifikace a irovn¢ znalosti inspektort SDP - splnéno.

V ramci systémovych inspekei u distributori - kontrola dodavek 1é¢ivych pripravkl od zahra-
ni¢nich dodavatel v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - sp/néno.

Kontrola zna¢eni VLP a kontrola souladu VLP s jejich platnou registraéni dokumentaci
(obaly, PI) - spinéno.

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.

Spoluprace s inspekéni sekci SUKL - splnéno.

Ptiprava a uskute¢néni odbornych seminait v souvislosti se zménami v legislativé a novymi
pokyny - prrelozeno na rok 2017.

Komplexni revize SOP - spinéno.

Odbér vzorkl v ramci market surveillance - spinéno.

Pri-ehled inspekéni ¢innosti

V roce 2016 je vedeno 101 distributorti a k nim se vaze 135 skladu.

Pocet podanych zadosti: celkem 22

Typ zadosti

Povoleni distribuce

Zména povoleni s inspekei
Zména povoleni bez inspekce
Rozsiteni distribuce o MK a LL
Zrus$eni platnosti povoleni
Certifikat SDP
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Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 21

Typ zadosti

Povoleni distribuce

Zména povoleni s inspekei
Zména povoleni bez inspekce
Rozsiteni distribuce o MK a LL
ZruSeni platnosti povoleni
Certifikat SDP
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Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhité 90 dnl bez zapocitani preruSeni
zplsobenych Zadatelem.

Pocet nedokoncenych zadosti pirevadénych do roku 2016: celkem 1

Zména povoleni k distribuci s inspekei
Zména povoleni bez inspekce

Zadosti novych distributort - nedokonéené
Rozsiteni povoleni o distribuci MK a LL

o O - O

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

Firma dle OR Plan inspekce Datum provedeni Pocet
pro rok 2016 inspekce/poznamka dni
Boehringer Ingelheim, spol. s r.0. leden 21.4.2016/+SUKL 1
MEDIVET MALEC, s.r.0. unor Povoleni zruseno -
Pharmawell a.s. Réjecko unor 20.12.2016 1
Pharmawell a.s. Brno anor sklad nedistribuuje -
DOMI, v.o.s. unor 17.2.2016 1
Placek Pet Products s. 1. 0. unor 2.3.2016 1
KRKA CR, s.r.o. Ginor 11.4.2016 1
PHARMAGAL CZ, s.r.0. biezen 3.2.2016 1
Dr. BUBENICEK, spol. s r.0. brezen 4.2.2016 1
Josef Kvapil - JK ANIMALS biezen 7.4.2016 1
Martypet s.r.o. biezen 3.3.2016 1
MVDr. Pavel Forejtek, CSc. duben 9.3.2016 1
Veterinarni zdsobovani, spol. s.r.o. duben Povoleni zruseno -
Vetmedical s.r.o. duben 31.3.2016 1
MIKROP CEBIN a.s. duben 16.5.2016 1
NORDIC Pharma, s.r.o. duben 9.8.2016 1
EVROKAPITAL DISTRIBUTION s.r.o. kvéten 28.4.2016 1
DIVETPHARMA spol. s r.o. kvéten 12.4.2016 1
PHARMOS, a.s. Prostéjov kvéten 24.3.2016 1
PHARMOS, a.s. Brandysek kvéten 14.9.2016 1
Prazska 1ékarnicka s.r.o. kvéten 14.9.2016 1
Jitina Dudova - DUSLE Cerven 5.10.2016 1
Vétoquinol s.t.0. cerven 10.6.2016 1
MVDr. Lubos Soukup cerven 6.10.2016 1
Vitakraft CHOVEX s.r.0. cerven 13.9.2016 1
Beaphar Eastern Europe, s.r.o. cerven 5.12.2016 1
VENISON CZ s.r.o. cervenec Povoleni zruseno -
SCHAUMANN CR s.r.0. cervenec 1.12.2016 1
TV PROBBE s.r.0. cervenec 5.5.2016 1
Tekro, spol. sr.o. srpen 18.10.2016 1
MVDr. Petr Lehnert srpen 12.7.2016 1
Ing. Petr Gregorovic¢ zari 24.6.2016 1
ViaPharma s.r.o. zari 24.11.2016 1
Bioveta, a. s. fijen 22.11.2016 1
AKINU CZ s.r.0. fijen 3.10.2016 1
Zemédelsky dviir BERBERA s.r.o. listopad Povoleni zruseno -
PHARMOS, a.s. Tabor prosinec 23.9.2016 1
Movianto Ceska republika s.r.o. prosinec 28.11.2016 1
INTERVET, s.r.o. prosinec 28.11.2016 1
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Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2016 byl 39 inspekci celkem.

Provedeno bylo 34 systémovych periodickych inspekci. (1 inspekce byla ptelozena z divodu
neprovadéni zadné distribu¢ni €innosti na dalsi obdobi, 4 se neuskuteCnily v disledku zruseni
povoleni k distribuci).

V roce 2016 bylo referatem SDP provedeno celkem 40 inspekci v rozsahu 40 inspekénich dni. Piehled
typtt inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce Systémova ivodni ~ Systémova periodickd ~ Zména s inspekci Inspekce nasledné
Pocet 2 34 4 0

Celkovy pocet provedenych inspekci: 40
V roce 2015 bylo zpracovano 40 protokolti. Primérna doba zpracovani protokolu byla 4 dny.

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

Systémové inspekce u primarnich dovozclii zaméfené na kontrolu souladu s registracni
dokumentaci: 1
Provedené inspekce: 1

Plan néslednych inspekei:1
Provedena: nebyla provedena nasledna inspekce

Spole&né inspekce se SUKL: byly planovany 2 spoleéné inspekce v oblasti SDP.
Provedena: 1 spole¢na inspekce.

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

Typ inspekce Pocet
distributofi
lékarny 11
. veterinarni lékafi 0
Kontrolni inspekce ,
chovatelé 5
zooprodejny (VVLP) + e-shop 23
vystavy 2
Celkem 49

Plan odhadu podilu pracovnikii SDP na =zajiStovani kontrolnich inspekci u distributord,
veterinarnich 1ékaiti, chovatelt a 1ékaren a zooprodejen v odhadovaném poctu 50 inspekénich dnii
(zahrnuto v planu ¢innosti odd¢leni kontroly trhu).

Skutecné provedené kontrolni inspekce: 49. Bylo zpracovano 49 kontrolnich protokold.

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

Celkem bylo za rok 2016 provedeno referatem SDP 89 inspekci, z toho bylo 40 inspekci SDP
(systémové, zménové, zaméfené na oblast znaceni 1éCiv) a 49 kontrolnich inspekci, ty jsou
soucasn¢ vykazany v ¢innosti oddéleni kontroly trhu.

Odhad inspekei spojenych s moznymi zaddostmi o vydani povoleni k ¢innosti nebo s Zadostmi
0 schvaleni zmén v povoleni.

Oblast Nové zadosti Skuteénost Zmény s inspekci  Skuteénost
Distribuce 1écivych pripravka 4 (4 dny) 2 (2 dny) 3 (3 dny) 4 (4 dny)
Distribuce medikovanych krmiv 1 (1dny) 0 0 0

Distribuce 1écivych latek 0 0 0 0
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Odhadovany pocet inspekénich dni: 47

Skutecny pocet inspekcnich dni: 40 (80 osobo/dni)

Odhadovany pocet kontrolnich inspekci a dni: 50

Skutecny pocet kontrolnich inspekcnich dni: 49 (98 osobo/dni)

Pocet osobo/dni (pocet inspekénich dni x predpoklddany pocet inspektorii na inspekci): 194
Skutecny pocet osob/dni celkem: 178

Neinspekéni ¢innost

Pléan skoleni: 20 pracovnich dnli mimo ustav
Provedena Skoleni: 20 pracovnich dnii mimo ustav

Komplexni revize SOP - spIlnéno. Revidovan SOP-003-Povolovani distribuce a schvalovani zmén,
SOP-012-Piiprava a vedeni inspekce distribuce.

Seminat USKVBL zaméfeny na problematiku novych vyhlasek a pokynd v oblasti distribuce
nebyl uskute¢nén, je planovan na 1. Q 2017.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP - probihd, v roce 2016 byla provedena 1 spole&né inspekce.
Odbér vzorki pro EDQM v roce 2016: nebyl pozadavek.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 8 70 70 148

Osobni konzultace byly provedeny v rdmci podanych Zadosti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zmeény v povoleni k distribuci a k informacim tykajicich se prodeje vyhrazenych VLP.

Souhrn

Plan zékladni pracovni ¢innosti v oblasti SDP byl 214 osobo/dni.

Celkovy pocet zakladni pracovni ¢innosti provadéné mimo ustav skutecné byl 198 osobo/dni
v roce 2016 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1é¢ivych pripravkl véetné kontroly trhu.
Zasadni neshody nebyly u provozovateli zjiStény. Dale byla pozornost zamétena na kontrolu
dodrzovani distribu¢niho fetézce pifi distribuci vyhrazenych veterindrnich 1éc¢ivych piipravki
a veterinarnich 1écivych ptipravkda.

Hodnoceni indikatori kvality

¢. SOP Popis Limit Hodnoceni

Lhuty spravniho fizeni pro zadost o vydani

003-01 povoleni k distribuci VLP

Max. 90 dnti Lhtty byly dodrzeny.

Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu

LUt V povoleni k distribuci VLP s inspekci s DN L5y oty Lo i
) Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o zménu Max. 30 dnd . y

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

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

012-02  Lhata pro zpracovani protokolu SDP 15 prac. dnt Lhuty byly dodrzeny.

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

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

023-04 Minimalni intervaly inspekci u distributora  Min. 1x za 4 BT e e

veterinarnich lé¢ivych pfipravka roky
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Opatieni
Vzhledem k tomu, ze v pribéhu roku 2016 nebyly zjistény zasadni odchylky od stanovenych
postupil, nebyla piijata zadna napravna opatieni v oblasti systému provadéni inspekci.

6.3 Oddéleni kontroly trhu, vvdeje a pouzivani

V. 7 We

Inspekéni Cinnost - stanovené cile a zhodnoceni jejich plnéni

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

V prvnim ctvrtleti byla zaslana vyrobcum, distributoriim, vyrobciim MK a medikovanych
meziproduktii a dovozciim VLP novd matrice k hldseni prodeje VLP v CR, kterd vychdzela
ze seznamu VLP zverejnénych na webové strance USKVBL pod nazvem Kody a byla upravena
a prepracovana podle moznosti a potieb hlaseni.

» Kontroly pouzivani humannich 1é¢ivych ptipravka veterinarnimi Iékafi zamétené na:

a) na dodrzovani kaskady,

b) pouzivani humannich lé¢ivych piipravki s indika¢nim omezenim,

€) pouzivani humannich Ié¢ivych piipravkl a biopreparat pro osobni potiebu,

d) vzhledem k vy$$imu nakupu humannich LP ze skupiny hormonalnich kontraceptiv budou
kontroly zaméteny na jejich pouziti ve veterinarni mediciné,

e) na humanni 1éCivé piipravky s obsahem navykovych latek mimo pftilohy 1 a 5 Natizeni vlady
463/2013 o seznamech navykovych latek. Zameéteni kontrol bude na divod volby téchto
humannich LP a zptisob jejich pouziti.

Kontroly budou probihat na zaklad¢ tidaji o nakupu humannich LP veterinarnimi 1ékafi v roce

2015, obdrzenymi od SUKL.

Kontroly pouzivani humdnnich lécivych pripravki veterindarnimi lékari byly zaméreny zejména

na pouzivani u potravinovych zvirat. Dale byly kontroly zamérené na pouzivani humannich

lecivych pripravki a lécivych pripravkii s obsahem navykovych latek.

» Kontrola vydeje veterinarnich 1é¢ivych piipravki vazanych na recept v Iékové formé inj.,
sol., pulvis, intramam. aplikatorti a biopreparati v 1ékarnach za rok 2015 se zaméfenim zejména
na potravinova zvitrata. Na zakladé vysledku kontroly v 1ékarné provedeni kontroly pouziti téchto
ptipravkl u konecnych chovateld. Provadéni kontrol vydeje bez receptu veterinarnich 1écivych
ptipravkl vazanych na recept a rozbalovani origindlniho baleni.

Spinéno - zaméreni na recepty veterinarnich lékarii, kde byly predepsany VLP v lékové formé inj.,
sol., pulvis a intramam. aplikatorii. Pri kontrole inspektori hodnotili spravnost vyplneni receptii
a pro koho byly tyto recepty predepsany. V pripadé nejasnosti, byla provedena kontrola
veterinarniho lékare, ktery recept predepsal. Soucasné byl v lékarnach kontrolovan vydej
veterinarnich lécivych pripravkii vazanych na recept bez predloZeni receptu a rozbalovani
originalniho baleni.

» Kontrola prodeje veterinarnich 1é¢ivych pfipravktl a vyhrazenych veterinarnich lécivych
ptipravkll v obchodni siti, na vystavach a aukcich.

V priubehu roku byly provadeny kontroly prodeje veterinarnich lécivych pripravkii, vyhrazenych
veterinarnich lécivych pripravkil, veterindrnich pripravkii a veterinarnich technickych prostredki
V obchodni siti. Tyto kontroly vyzaduji vzdy vzkou spolupraci s odborem registrace.

» Kontrola internetového prodeje veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a vyhrazenych veterinarnich
1é¢ivych ptipravka.

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

» Kontrola distribuce vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych piipravki.
Byli kontrolovani 3 distributori VVLP.
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» Vypracovani protokolli spotieby uc¢innych antimikrobialnich latek a antiparazitik pro ESVAC
a USKVBL.

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

» Zpracovavat udaje chovatelt hospodaiskych zvitat podle potieb ESVACu.

Byla zpracovina spotieba antimikrobialnich icinnych latek a antiparazitik podle pozadavkii
ESVAC a USKVBL.

> Vypracovat hlaseni spotfeby OPL veterinarnimi 1ékati v CR za rok 2015 podle hlaseni
jednotlivych 1ékaren a distribu¢nich firem pro Inspektorat navykovych latek pii ministerstvu
zdravotnictvi. HlaSeni se tyka jak humannich, tak veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
navykové latky uvedené v priloze 1 a 5 Natizeni vlady 463/2013 o seznamech navykovych latek.
Na zéklad€ tidajli o distribuci téchto ptfipravkl veterinarnim lékaitm budou provedeny kontroly
zamétené na vedeni dokumentace a pouzivani téchto LP.

Bylo zpracovano hldseni o spotiebé OPL v CR v roce 2015, na zdakladé vidajii o distribuci téchto
pripravkii veterindarnim lékariam byly provedeny kontroly zamérené na vedeni dokumentace
a pouzivani téchto LP.

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

Odber vzorku originalnich balent veterinarnich lécivych pripravkii v ramci programu dozoru nad
trhem byl proveden v souladu s pldanem a vyskytem VLP na trhu.

» Kontrola spravnosti vykazii dovozu a prodeje veterinarnich 1écivych ptipravki u distributorti
a vyrobcu. Na zaklad¢ nejasnosti v hlaseni distribuce VLP budou provedeny kontroly vykaznictvi
prodeje a dovozu VLP u konkrétnich distributorti a dovozcu.

Pri kontrole spravnosti vvkazii dovozu a prodeje veterinarnich lécivych pripravki u distributorii
a vyrobcut VLP v roce 2016 byly zjisteny nedostatky. Kontroly u techto subjektii budou provedeny
v roce 2017.

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

Pri kontrole hldseni vyroby medikovanych krmiv nebyly zjistény zdvazné nedostatky. Byly
kontrolovany predpisy na medikovand krmiva.

> Spoluprace s KVS SVS zejmeéna u kontrol chovateli potravinovych zvifat.
V pribéhu roku 2016 byla spoluprace s inspektory KVS SVS CR zejména pri kontrolach chovatelu
potravinovych zvirat pri zjistéeni nadlimitu rezidualnich latek.

» Spoluprace s KVL.
Spoluprace s KVL spocivala v Feseni problematiky s pouzivanim veterinarnich lécivych pripravku
neopravnenymi osobami a zachazeni s VLP veterindrnimi lékari, v rozporu se zakonem o lécivech.

» Kontrola pouzivani VLP v lékové formé plv. sol., sol., plv. a VLP s indika¢nim omezenim.
Kontroly budou zaméfeny zejména na pouzivani téchto lékovych forem u potravinovych zvifat
a na zpusoby aplikace. V pifipadé¢ 1ékovych forem plv., plv. sol. a sol. se kontroly zaméfi
na pouzivanou michaci technologii a povoleni KVS.

Pri kontrolach u chovatelii potravinovych zvirat se inspektori také zamérili na zodpovédné
pouzivani VLP s indikacnim omezenim a to zejména v lékové formé plv., plv sol. a sol..
Kontrolovali jejich vydej chovateli a zpusob aplikace. Dale kontrolovali prislusnou dokumentaci.

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

Pri kontrolach u chovatelii potravinovych zvirat se inspektori také zamérili na zodpoveédné
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pouzivani VLP s indikacnim omezenim a to zejména v lékové formé plv. plv sol. a sol..
Kontrolovali jejich vydej chovateli a zpiisob aplikace. Dale kontrolovali prislusnou dokumentaci,
dokumentaci o vysetieni na citlivost antimikrobidlnich latek.

» Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a piedepisovani VLP u chovateli hospodarskych
zvirtat.

Kontrola dokumentace o ndkupu, pouzivani, vydeji a predepisovani lécivych pripravkii byla
V pripadech, kdy inspektori ziskali podezreni se zachazenim s lécivymi pripravky Vv rozporu
se zakonem o lécivech, velmi podrobna. Inspektori provedli podrobny rozbor podle zjisteného
nakupu lécivého pripravku, podle diagnozy, druhu zvirat, u kterych byl lécivy pripravek pouczit,
aplikované davky, délky aplikace, stanovené ochranné lhiity.

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

Na zdklade prehledu odbeératelii lécivych latek byly provedeny kontroly o jejich pouziti
u konecnych odbératelii. Kontroly byly provedeny na zakladeé podkladii poskytnutych Generalnim
reditelstvim cel, dovozy latek dle §78 zdakona 378/2007 Sb. o lécivech a o zmendch souvisejicich
zakonii. Celkem byly v roce 2016 provedeny 4 kontroly subjektit nakladajicich s latkami.

> Kontrola vyskytu neschvélenych veterinarnich piipravki na trhu v CR.
Kontrola prodeje veterinarnich pripravkii probiha pri kontrole prodeje VVLP.

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

; . Celkem
Typ inspekce Plan skutecnost
Distributor - kontrolni insp. 9 11
Lékarna 30 33
Veterinarni 1ékar + klinika, oSetfovna 50 31
ZOO prodejny 122 124
Vyrobce medikovanych krmiv 2 1
Chovatel 40 36
Vystavy, burzy 4 1
Celkem 257 239

V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2016 zahajeno 48 spravnich fizeni. Dalsi spravni fizeni
na zakladé protokolt o kontrole z roku 2016 budou zahéjena dale v roce 2017.

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plén odebranych vzorki ks. 235
Pocet odebranych vzorku ks. 141 - z toho opakovany odbér: 2 vzorky
Pocet neodebranych vzorki ks. 94

Neinspekéni ¢innost

Skoleni: Pracovnici oddéleni kontroly trhu (5 pracovniki) se zac¢astnili celkem 28 dnti §koleni.

Zavér

Plan poctu inspekci nebyl dodrzen o 18 inspekci, divodem jsou piedevsim podrobné kontroly
dokumentace pti podezieni na poruseni zdkona o 1é¢ivech, podrobného zjistovani mozného off
label pouziti 1é¢iv a posouzeni spravnosti nastaveni ochrannych lhit. Kontroly byly rozsifeny
o informace od distribu¢nich firem za 2 az 3 roky zpétn€ a inspektofi provedli podrobny rozbor
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dokumentace o ndkupu, pouzivani, vydeji a piedepisovani, podle diagnézy, druhu zvirat,
u kterych byl LP pouzit, aplikované davky, délky aplikace, stanovené ochranné lhity a kombinaci
LP pfi lecbe. Tento zplisob provadéni kontrol je sice ¢asoveé naro¢ny, ale odhaluje dlouhodobé
nedostatky, které pfi b&ézné kontrole nejsou ihned rozeznatelné. Inspektofi odboru inspekce
se vmesici ¢ervnu dale podileli na zajisténi pifipravy a prabéhu zjistovaci Mise DG SANTE
S programem - uvazlivé pouzivani antimikrobialnich latek u zvifat.

6.4 Referat farmakovigilance

Prehled ¢innosti v roce 2016

Hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) veterinarnich 1é¢ivych
pripravku (VLP):

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP (vypracovani AR) - CR v roli RMS
- 2016/rok - hodnoceno celkem 27 PSUR (pro 23 VLP), u nichz CR je RMS

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP véetné zadosti o prodlouzeni (NP) - 2016/rok
- hodnoceno 11 PSUR v ramci prodlouzeni o registraci VLP NP

Hodnoceni PSUR piedlozenych v ramci Zzadosti o prodlouzeni (MRP) - CR v roli RMS nebo CMS
- 2016/rok - hodnoceno 64 PSUR predloZenych v ramci Zadosti o prodlouzeni (MRP) z toho
3 hodnocent, kdy CR bylo RMS, a 60 hodnoceni, kdy CR bylo CMS

Hodnoceni PSUR v ramci projektu PSUR Worksharing (HMA)

- béhem roku 2016 - probihalo hodnoceni 2 aktivnich substanci, pripadné kombinaci aktivnich
substanci v ramci projektu Worksharing (HMA):

e Tetracyklin + Neomycin + Bacitracin + Prednisolon (Intervet), (DLP: cervenec 2016)

e Benzoyl peroxide (Virbac) (DLP: srpen 2016)

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

Hodnoceni farmakovigilanénich systému v ramci registraéni dokumentace - 2016/rok

- celkem bylo hodnoceno 212 Zddosti z toho: 77 Zddosti o registraci VLP: 4 registrace ndrodnim
postupem (NP); 40 registraci postupem DCP, 31 registraci VLP postupem MRP; u 2 VLP CR
v roli RMS; 41 Zddosti o zménu registraci VLP; 26 Zadosti o prevod registrace; 4 Zadosti
0 Soubézny dovoz a 64 Zadosti o prodlouzZeni registrace.

Provedeni farmakovigila¢nich inspekei

Dne 9. 11. 2016 byla provedena druhd systémova farmakovigilan¢ni inspekce u drzitele Tekro,
spol. s.r.o. ve Visilové - provoz Nova Dédina, Unicov. Na zdklad¢é zjisténi pii inspekci lze
konstatovat, ze drzitel rozhodnuti o registraci JE schopen provadét farmakovigilanéni ¢innosti
plné v rozsahu pozadovaném pravnimi predpisy a vykladovymi dokumenty Evropské Komise
a Evropské 1ékové agentury.

Hlaseni neZzadoucich ucinki (NU)

Pfijem, evidence, hodnoceni, feSeni a piedani informaci o nezaddoucich Uc¢incich veterinarnich

lécivych pripravki (predpoklad: 50 hlaseni nezddoucich ucinki, které se vyskytly na uzemi CR).

» Bylo zaznamenano a feSeno celkem 91 hlaSeni nezadoucich ucinkd, které se vyskytly
na tzemi CR (tab. 1).

» Bylo zaznamenano a feSeno celkem 12 hlaseni nevyhovujicich nalezi v rdmci monitoringu
cizorodych latek, které se vyskytly na izemi CR.
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Tab. 1 Pfehled NU

Celkovy pocet hlageni NU 91
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - farmaceutika (celkem) 38
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - imunologika (celkem) 38
Monitoring cizorodych latek - rezidua 1é¢iv (celkem) 12
Veterinarni ptipravky (celkem) 1
Ostatni ptipravky 2

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci

Referat farmakovigilance vypracoval 7 odpovédi na Zadost o informace od kompetentnich Ufada
ostatnich ¢lenskych statit EU vramci NUI (Non-Urgent Information) a RAS (Rapid Alert)
systému. V aktivnim feSeni byl 1 RAS - VLP Velactis, kdy doslo k informovani odborné
vetejnosti a stazeni VLP z trhu.

Spoluprace

Pracovnice Referatu farmakovigilance se v roce 2016 zacastnila 6 jednani CVMP
Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA). Celkem mimo kancelat 12 dnd + 8 dnt
na piipravu na jednani. Dal8i pracovnice Referatu farmakovigilance se v roce 2016 zucastnila
4 jednani PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA), déle se zucastnila jednani pracovni
skupiny Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA)“ - 1 jednani a rovnéz
participovala na jednani EFSA AHAW Scientific Network - 2 jednani. Celkem mimo kancelaf
23 dni + 7 dnil na pfipravu na jednani.

Skoleni
Pracovnice Referatu farmakovigilance se zucastnily Skoleni v pozadovaném rozsahu 21 dni
(2 pracovnice).

Konzultace
Tab. 2 Ptehled uskute¢nénych konzultaci
Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 4 80 20 104
Zavér

Vroce 2016 bylo zaznamenano celkem 91 piipadi hlaseni podezieni na nezddouci ucinek
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na Gizemi CR. V této oblasti bylo stejné jako v roce 2014 a 2015
dilezitym aspektem prohlubovani spoluprace s pfislusSnymi KVS SVS pifi  dosSetiovani
nevyhovujicich néalezi zakdzanych latek a rezidui 1é€iv v rdmci monitoringu cizorodych latek
V potravinach a surovinach zivoc¢isného ptivodu.

V roce 2016, doslo k $ir§imu zapojeni do hodnoceni PSUR u pfipravkl registrovanych v ramci
MRP/DCP procedur a u nichz je CR referenénim &lenskym statem (v roce 2012 hodnoceny
celkem 3 PSUR, v roce 2013 celkem 13 PSUR, vroce 2014 celkem 16 PSUR, v roce 2015
celkem 25 PSUR vroce 2016 hodnoceno celkem 27 PSUR). Oproti pfedchozimu roku byl
zaznamenan pocet 63 PSUR predlozenych v ramci zadosti o prodlouzeni registrace (v roce 2012
celkem 55, v roce 2013 celkem 85, v roce 2014 celkem 90, v roce 2015 celkem 56).

Pocet hodnocenych farmakovigilancnich systémi v ramci piedlozenych zadosti o registraci,
véetné pievodi registrace nebo zmén byl v roce 2016 celkem 212 (v roce 2012 celkem 191,
v roce 2013 celkem 243, v roce 2014 celkem 181, v roce 2015 celkem 223).

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

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

Pocatkem roku byly piedany do uzivani laboratofe nové zrekonstruované prostory laboratofi
virologie, imunologiec a PCR vcetné Cistych prostor surovni bezpeCnosti 3. stupné urcené
k zachazeni s nebezpecnymi biologickymi ¢initeli. Po uvedeni prostor do provozu se v poloviné
gervna uskuteénila mimofadna dozorova navitéva ze strany Ceského institutu pro akreditaci,
0.p.s. a tyto prostory a zafizeni posuzovatelé¢ shledali vyhovujicimi pro provadéni vSech zde
provadénych akreditovanych zkousek.

V zafi a fijnu 2016 posuzovatelé Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. vykonali pravidelnou
dozorovou navstévu zameéfenou vedle hodnoceni systému jisténi jakosti i na proveéfeni provadéni
vybranych akreditovanych zkousek na obou pracovistich Zkusebni laboratofe USKVBL. Béhem
dozorové navstévy byly soucasné posouzeny dvé nové zkousky pro detekci viri metodou PCR
(zkousky €. 20 a 21) a zmény tykajici se zafazeni novych matric u zkousek ¢. 102H, 1021, 113E,
118H a 123B pro sledovani rezidui cizorodych latek.

Vsechny provedené zmény byly posouzeny jako vyhovujici a piinosné pro zlepSovani systému
fizeni kvality akreditované laboratofe. Béhem posuzovani bylo konstatovano, Ze systém fizeni
kvality zkuSebni laboratote je pln€ v souladu s pozadavky normy EN ISO 17025.

Skupina posuzovateli opét kladné hodnotila aktivni pfistup vSech pracovnikii laboratofe
Vv pribéhu posuzovani a jejich piipravenost k dozorové navsteve.

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

v Priloze k Osvédceni o akreditaci. Nové Osvédceni o akreditaci a aktualni Pfiloha k Osvédceni
o akreditaci jsou umistény na intranetovych i internetovych strankach Ustavu.

Platnost Osvédceni o akreditaci trva do 27. zati 2017.

V &ervenci 2016 probéhl na Ustavu mezinarodni audit v ramci Joint Audit Programme (JAP)
Evropské 1ékové agentury (EMA), ktery provedli povéfeni auditofi z Irska a Spanélska. V &asti
auditu, ktery se tykal odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv (OMCL), nebyly
shledany Zadné nedostatky.

V zati 2016 Krajska veterinarni sprava SVS pro Jihomoravsky kraj provedla pravidelnou kontrolu
uzivatelského zafizeni pro vyuziti pokusnych zvifat odboru Uftedni laboratoi pro kontrolu
veterinarnich léciv. Pti kontrole nebylo zjisténo poruseni zékona ¢. 246/1992 Sb. v platném znéni.

Vzd€lavani pracovniki akreditované zkusebni laboratofe probihalo podle schvaleného planu a 28
pracovnikil se zacastnilo 39 seminaft a konferenci konanych v Ceské republice. Zahraniéni
sluzebni cesty jsou uvedeny u jednotlivych odborit Zkusebni laboratofe USKVBL.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpeCeni méfidel
na Ustavu. Pribézné byl aktualizovan metrologicky fad a seznam méfidel a pomocnych zafizeni.
Na zakladé pozadavki zdkona o metrologii bylo provedeno ovéieni stanovenych méfidel
pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovnéz byly provadény pravidelné servisni
kontroly a kalibrace piislusnych pracovnich meétidel a servisni kontroly pomocnych zatizeni dle
pozadavki jednotlivych uzivatel métidel.

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

Pracovnici odbornych pracoviit odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv
se v roce 2016 zapojili do fady narodnich a mezinarodnich testli zptsobilosti k provadéni
ptislusnych zkousek. Zejména byla vyuzita nabidka testti organizovanych EDQM a to pro oblast
fyzikaln€ chemickych zkousek.

Testy pro zkouseni zptisobilosti laboratofe organizované EDQM:
PTS 165 Volumetric titration
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PTS 166 Loss on Drying

PTS 167 Semi-microDetermination of Water

PTS 168 Liquid Chromatography,Assay, UV detection
PTS 169 UV-Vis Spectrophotometry

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani pofadané jinymi organizacemi:

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

LGC Standards - sterilita; bakteriologicka diagnostika; stanoveni poctu zarodka.

V laboratofich mikrobiologie a analytické chemie odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veteri-
narnich 1éciv absolvovali v roce 2016 kratkodobou staz 3 posluchac¢i Veterinarni a farmaceutické
univerzity Brno.

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

V roce 2016 jsme byli povétreni analyzou nize uvedeného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:
CAP 2016/30 Prozinc 41 1U/ml, Suspension for injection

V ramci ustanoveni novych SarZi mezinarodnich standardi chemickych substanci jsme se podileli
na analyze nasledujicich substanci:

Leuprorelin CRS 6
Erythromycin A CRS 4
Neomycin

Erythromycin

Gentamicin sulphate
Lithium clavulanate CRS 8
Cefradine CRS 5

Diosmin CRS 5

Market Surveillance Study - MSS048 - Subdivision of tablets
Probihalo hodnoceni tablet odebranych v ramci dozoru nad trhem, které 1ze ptlit nebo Ctvrtit
Z hlediska spravného déleni, aby byla zachovana rovnomérnost davek.

European Pharmacopoeia

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

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

7.1.2 Dozor nad trhem

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

Pracovnici ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv tzce spolupracovali s odborniky
odboru inspekce na piipravé ro¢nich plani a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici inspekce zajist'uji
kvalifikovany odbér vzorki z distribucni sité, které predavaji k analyze do laboratofe a provadé;ji
nasledné kroky v ptipadé, Ze laboratof zjisti vysledky mimo schvélenou specifikaci produktu.
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Program dozoru nad trhem 2016 byl zaméfen zejména na kontrolu registrovanych VLP
obsahujicich latky riznych farmakologickych skupin (zejména tetracyklinovych a pleuromu-
tilinovych antibiotik, florfenikolu, fluorochinolont, antiparazitik, analgetik a antiflogistik,
hormont a vitamint) v 1ékovych forméach dostupnych na trhu. Kontrola trhu imunologickych
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkll se tykala kontroly vylouceni kontaminace mykoplazmaty
u vybranych zivych vakcin, déale provéfeni ucinnosti inaktivovanych vakcin proti vztekling,
provéteni titru viru u vakcin proti Newcastleské nemoci driibeze, vakcin proti myxomatdze
kralikt a burzitidé dribeze, dale kontrola G¢innosti vakcin proti tetanu a uc¢innosti inaktivovanych
vakcin proti Cervence.

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vysetfeno 122 ptipravka ze skupiny
VLP - farmaceutik, 18 imunologickych veterinarnich 1éCivych piipravkii a 5 veterinarnich
piipravkl ze skupiny probiotik, tj. celkem 145 piipravkda.

7.1.3 Ufedni uvoliiovani $arzi IVLP

Od roku 2008 Ustav jako tifedni kontrolni organ uplatiiuje postup tifedniho propousténi Sarzi
vybranych imunologickych veterinarnich 1écivych pripravki tzv. OCABR a tim napliovani
ustanoveni ¢lanku §102 zakona 378/2007, Sb., o léCivech (vychazejici z ¢lanku 82 Smérnice
2001/82/EC v platném znéni). Podminky a pozadavky postupu tfedniho propousténi Sarzi IVLP
jsou pak podrobn¢ specifikované v dokumentech Evropského direktoratu pro kvalitu 1éCiv -
EDQM. Jsou definovany dva mozné zptisoby Ufedniho uvolnéni Sarze. Prvni z nich piedpoklada,
ze 7zadatel nemd na pfedmétnou Sarzi vystaveny Certifikat o fednim uvolnéni Sarze a ptislusna
laboratof Ustavu provede uréenou analyzu piedloZenych vzorkt a na zakladé vyhovujicich
vysledkt 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 opakovani piezkouseni vzorki.

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

» fijen 2007 Vakcina proti ¢ervence ziva, inaktivovana
» leden 2008 Vakcina proti vztekling pro lisky peroralni ziva
» cCervenec 2008 Vakcina proti chiipce koni inaktivovana

Na zakladé¢ vyhodnoceni vysledk ziskanych z opakovaného testovani ptipravki zatazenych
do systému ufedniho propousténi Sarzi bylo rozhodnuto o ukonceni uplatiiovani tohoto postupu
k 31.12. 2012 u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd (IVLP) ze skupiny vakciny
proti ¢ervence inaktivované, které jsou od tohoto obdobi sledovany pouze v ramci pravidelného
dozoru nad trhem. V systému OCABR nadale ziistavaji vakcina proti Cervence ziva, vakcina proti
chiipce koni inaktivovana a vakcina proti vztekling pro lisky ziva.

Od 1. dubna 2015 bylo rozhodnuto do programu tfedniho propousténi Sarzi IVLP zafadit téz
vakciny proti vzteklin€ pro veterindrni pouziti inaktivované.
Piehledy aktudlniho poctu uvolnénych Sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkdch T 7/1 a T 7/2.

Od zafi 2014, v souladu s ustanovenim § 32 odst. 4 pism. c¢) zdkona ¢. 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
ptipravkl proti dermatofytézam do programu ufedniho uvoliovani Sarzi IVLP na trh formou
Official Batch Protocol Review (dale jen OBPR).

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

U ostatnich piipravka Ustav nevyzaduje piedkladani dokumentace o vyrobé a vzorkd $arzi IVLP
pied jejich uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumentace a ptipadné analyzy
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u takovychto IVLP za ti¢elem vydani OCABR/OBPR certifikatu provadi Ustav pouze na zakladé

pozadavku drzitele rozhodnuti o registraci.

Tab.7/1 Ptehled podanych Zzadosti o ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi

2009-2016 (OCABR)

ZAdosti /certifikat

Druh vakciny

Obdobi 2009 2010
Vakcina proti ¢ervence inakt. 17 16
Vakcina proti ¢ervence Ziva 2 2
Vakcina proti vztekliné pro liSky 10 16
peroralni Ziva

Vakcina proti vztekliné ) )
inaktivovana

Vakcina proti chiipce koni inakt. 1 3
Celkem 30 37

*1 SarZe nevyhovéla

2011
16
2

25

43

Obdobi
2012 2013
15 8
4* 2
21 29
- 2
4 5
44 46

2014

7
2

28

7

5
49

2015

19
2

56

21

5
103

2016

23
1

41

28

8
101

Tab. 7/2 Piehled schvaleni s uvedenim 3arze na trh CR na zakladé certifikatu vydaného ufedni
laboratofi jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2009-2016 (OCABR)

Zadosti /schvaleni
Druh vakciny

Obdobi 2009 2010
Vakcina proti €ervence inakt. 10 8
Vakcina proti ¢ervence Ziva 1 1
Vakcina proti chiipce koni

. . . 17 7
inaktivovana

Vakcina proti vztekliné

’ 5 . 0 0
inaktivovana

Celkem 28 16

jiného ¢lenského statu EU

2011

14
0

5

0

19

6
0

12

0

18

2012

2013

1
0

10

0

11

2014

0

2015

0

5

40

45

Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikatem vydanym uredni laboratofi

2016

0

10

32

42

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

2011-2016 (OBPR)

74dosti OBPR/ schvileni
Druh vakciny

Obdobi 2011

Vakcina proti ¢ervence inakt. -

Vakcina proti vztekliné inaktivovana pro
vet. pouZiti véetné kombinovanych vakcin

Vakciny proti dermatofytézam -
Vakcina proti kokcidioze driibeze 1
Vakciny pro psy, ko¢ky a koné- ostatni -
Celkem 1
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2012

Obdobi
2013 2014
1 16
- 17
- 4
2 3
- 2
3 42

2015
5

23
39

78

2016

30
25
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7.1.4 Prehled analyzy vzorkii zaslanych k laboratornimu vySetfeni v roce
2016

Za obdobi leden - prosinec 2016 bylo analyzovano 307 vzorku, coz piedstavovalo provedeni
1007 analyz. (ptehled viz tabulky 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2)

Tab. 7/4 Piehled vysetfenych vzork na odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
1é¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2016

L Ctvrtleti 2016
Zadatel Vzorek I T " v Celkem
VLP farmaceutika 36 25 20 41 122
Inspekce VLP imunologika 1 8 2 7 18 145
VP probiotika 2 0 3 0 5
Reglstracre {’1 YP p,roblotlka (schvalovaci 1 8 1 0 10 10
schvalovani fizeni)
VLP 3 6 4 5 18
Externi zadatelé =~ OCABR 24 33 28 24 109 132
Biologicky material a ostatni 1 2 2 0 5
Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 4 4 4 4 16 5
managementu Interni (MK) 0 1 0 3 4
Celkem Vzorky /analyzy 72 /265 87/252 64/192 84/298 307 /1007
Tab. 7/5 Po¢ty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorkt za rok 2016
Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti
3X vzhled
5X obsah tc¢inné latky
Dozor nad trhem VLP 113 9 1X rozpadavost
farmaceutika* 1X mikrobiologicka jakost G- zlu¢

tolerujici bakterie
1X rozmér davkové jednotky

Dozor nad trhem VLP

. : 18 0 -
imunologika

Dozor nad trhem - veterinarni L .

ptipravky (probiotika) 2 3 8 pocet zdrodki

Externi Zadatelé (OCABR) 109 0 -
Celkem 242 (95,3%) 12 (4,7%)

*pouze farmaceutika analyzovana v programu dozoru nad trhem: celkem 122 vzorkd, z toho bylo v souladu
se schvalenou specifikaci 113 vzorkd, tj. 92,6%, nevyhovujicich bylo 9 vzorka, tj, 7,4%
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Graf 7.1 Piehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv podle oddéleni
laboratote za rok 2016

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratofi OMCL

80
99 8%
10%

165
16%

663

66% mikrobiologické zkousky
]

B fyzikalni, fyzikadln¢ chemické a chemické zkousky
PCR a imunochemické zkousky

virologie

Graf. 7.2 Graficky piehled poctu vzorki podle typu zadatele za rok 2016

Pocet prijatych vzorki rozdélenych podle Zadatele

20; 7% 10; 3%

132; 43% | \ .

1; 0%

sekce registrace a schvalovani
m sekce inspekce

odd. farmakovigilance

externi zadatelé

W jisténi systému managementu

Tab. 7/6 Piehled vyvoje poctu vysetfenych vzorki a provedenych analyz za obdobi 2004 - 2016

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

Pocet

vySetienych 234 238 300 306 289 278 257 263 294 358 307 326 307
vzorku

Pocet

provedenych 440 580 739 789 867 810 812 903 979 1012 1030 1114 1007
analyz
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7.1.5 Uzivatelské zarizeni pro pouzivani pokusnych zvirat

V roce 2016 ¢innost uZzivatelského zatizeni pro pouZzivani pokusnych zvifat (zvitetniku) v souladu
s potiebami Ustavu a ve shodé s legislativnimi pozadavky zabezpecovali ¢lenové odborné komise
pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat (dale jen ,komise™). Tato komise
na USKVBL v roce 2016 pracovala v péti¢lenném slozeni.

Pro MZe-CR byla komisi vypracovana souhrnné zpréava za rok 2016 o evidenci zvitat pro pokusné
ucely vcetné statistickych tabulek (a to jak podle narodni, tak i podle evropské legislativy).

Vroce 2016 byly v zavéru roku v souvislosti s novymi odbornymi ukoly piedlozeny komisi
k posouzeni dva projekty pokust, jejichz schvalovani Ministerstvem zeméde€lstvi piesahlo
do nasledujiciho roku.

Opréavnéni pro pouzivani pokusnych zvitat, které bylo udéleno v roce 2015 pod ¢.j. 63421/2015-
MZE-17214 je platné do 8.1. 2021.

V zafi 2016 Krajska veterinarni sprava SVS pro Jihomoravsky kraj provedla pravidelnou
dozorovou kontrolu uZivatelského zatizeni pro vyuziti pokusnych zvifat Ustavu. Pfi kontrole
nebylo zjisténo poruseni zakona ¢. 246/1992 Sb. v platném znéni.

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 zakona 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni pozd¢&jsich
piedpisi (SS pracovnici) nebo sosvédéenim o odborné zpusobilosti k navrhovani pokust
a projektil pokusii podle §15d odst. 3 zdkona 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni
pozdgjsich predpisti (VS pracovnici).

V roce 2016 obdrzel jeden SS pracovnik osvédéeni o odborné zpiisobilosti k provadéni pokust
na pokusnych zvitatech, péci a usmrcovani pokusnych zvitat podle §15d odst. 4 zakona 246/1992
Sb. na ochranu zvitat proti tyrani ve znéni pozd¢jsich predpist.

K 31.12.2016 ma tedy sedm pracovnikit USKVBL piedepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3
zakona 246/1992 Sb. a Sest pracovnikii ma pozadovany kurz pro laboranty, techniky a osetio-
vatele podle §15d odst. 4 zakona 246/1992 Sb., ¢imZ je dostate¢né splnén piedpoklad 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 zvifat je smluvné zabezpecen firmami
Agris s.r.o. Medlov a SITA Brno.

Pro ilustraci uvadime piehled poctu pouzivanych zvitat v roce 2009 - 2016 v ramci schvalenych
projektli pokust.

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

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Mys 815 1380 760 700 872 1818 806 1123
Mor¢e 30 18 30 40 42 30 60 30
Driibez 140 4 4 4 4 4 44 4
Celkem 985 1402 794 744 918 1852 910 1157

7.1.6 DalSi aktivity - zahrani¢ni seminare a konference
Ugast 2 pracovnikil na vyroénim zasedani zastupci ufednich laboratoii a EDQM (Annual General

European OMCL Network Meeting 2016), soucasti ucasti bylo i ptedlozeni vyro¢nich zprav
o testovani farmaceutik a imunopreparatti véetné ufedniho propousténi Sarzi, Brusel, Belgie.
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Prace v AdG GEON, Strasburk, Francie (2x).

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

CAP/MRP Annual Meeting 2016, Uppsala, Svédsko - zasedani k problematice zkouseni
piipravki registrovanych centralizovanym postupem a postupem MRP.

Workshop - validace pogitadovych systémil, Strasburk, Francie.

7.2 Odbor: Laborator pro sledovani rezidui cizorodvch latek

7.2.1 Planovany monitoring

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

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve znéni platnych piedpist, ptislusi 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 referencni laboratofi (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2016 analyzovano 2428 vzorki. Vzorky byly vySetfeny analytickymi
technikami GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poctu bylo 2294 trednich vzorki plinovaného monitoringu rezidui.
Souhrn téchto analyz, provedenych podle Planu pravidelného sledovani (monitorovani)
pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok
2016, je uveden v ptiloze v tabulce ,,Pldnovany monitoring 2016 na USKVBL*.

2288 z téchto planovanych vzorku bylo vyhodnoceno jako vyhovujici.

6 vzorka bylo vyhodnoceno jako mnevyhovujici, byla v nich potvrzena pfitomnost téchto
nepovolenych latek:

Analyt Zvire Matrice Kraj
metronidazol ryba sval Jihocesky
xylazin skot ledvina Karlovarsky
17B-testosteron skot krevni sérum Liberecky
17a-19-nortestosteron skot moc¢ Vysoc€ina
17a-19-nortestosteron skot moc¢ Jihocesky
17p-19-nortestosteron prase mo¢ Jihocesky

Postup naslednych Setfeni v piipadé nevyhovujicich vzorkd probihal pfesné podle pokynt
uvedenych ve Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorkli a néslednd Setfeni
v ptipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nalezl biologicky aktivnich latek pouzivanych u zvitat
a nedovolenych oSetfeni v rdmci programu sledovani pfitomnosti nepovolenych latek a rezidui
veterindrnich 1é¢iv* uvedeného v Planu pravidelného sledovani (monitorovani) piitomnosti

nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok 2016.

Pfi naslednych Setfenich bylo analyzovdano 9 vzorkli pochdzejicich z mista plvodu zvifat
s ptredchozimi nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené vzorky byly vyhodnoceny
jako vyhovujici:
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Analyt Zvire Matrice Pocet vzorki  Kraj

17pB-testosteron skot krevni sérum 2 Liberecky
Estery testosteronu skot srst 2 Liberecky
17a-19-nortestosteron skot mo¢ 2 Vyso¢ina
17a-19-nortestosteron skot mo¢ 2 JihoCesky
17p-19-nortestosteron prase mo¢ 1 JihoCesky

7.2.2 Ostatni vySetieni (externi Zadosti)

Zadosti o vySetieni od vyrobcii potravin a dalSich instituci (celkem 62 vzorka)

Analyty
nitrofurany
chloramfenikol

chloramfenikol, nitrofurany, nitroimidazoly =~ med
nitroimidazoly, nitrofurany vejce
thyreostatika mléko
stilbeny, estradiol mléko

zakazané latky skupiny A
steroidy

Matrice
syr, mléko, stfeva
med, doplnék stravy

suSené mléko
homeopaticky lécivy piipravek

Pocet vzorku
15

Z téchto analyzovanych vzorkd bylo jako nevyhovujici vyhodnoceno 5 vzorkit medu (vzorky
obsahovaly rezidua chloramfenikolu nebo metronidazolu). Ostatni vzorky byly vyhodnoceny jako

vyhovujici.

Dalsi Zadosti o vySetieni od SVS CR (celkem 63 vzorki)

Analyty Matrice
nitrofurany stfeva, med
chloramfenikol med
nitroimidazoly med (MKA)

chloramfenikol, nitroimidazoly

sedativa ledvina (skot)

MKA = mimotadna kontrolni akce vyhlasena SVS

med, ndsadova vejce, skotapky (MKA)

Pocet vzorku
9
1
30
22
1

Z téchto vzorkl byly jako mevyhovujici vyhodnoceny 3 vzorky. Ztoho dva vzorky stiev
obsahovaly reziuda semikarbazidu (metabolit nitrofurazonu) a jeden vzorek ledviny obsahoval
rezidua xylazinu. Ostatni vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

7.2.3 Ukast v mezilaboratornich testech zpisobilosti

Termin provedeni Stanovované analyty, matrice
srpen 2016 Kortikosteroidy v moci

zari 2016
listopad 2016

Nitroimidazoly ve vejcich

Chloramfenikol a nitrofurany
Vv krevetach

prosinec 2016 Beta-agonisté v jatrech
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7.2.4 Dalsi ¢innost

>

Aktivni wcast na poradich SVS CR, krajskych koordinitori pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno
a zastupcii IC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodych latek. (V roce 2016
se konalo celkem 5 porad.)

Utast pracovniki podle pracovniho zaméfeni na odbornych pracovnich seminéfich
(analytickych, metrologickych).

Aktivni ucast na pravidelnych workshopech a seminafich EU-RL RIKILT, Nizozemsko
a BVL, Némecko. Na workshopu v BVL prezentovana piednaska ,,Metronidazol a dalsi
zakéazana antibiotika v medu®.

Aktivni Gcast v pracovni skupiné¢ EU-RL RIKILT pro rezidua piirozenych hormonti.

Prezentace prednasky BezpeCnost potravin ve vztahu k reziduim 1éCiv - Analyza rezidui
zakéazanych latek ve vzorcich zivocisného ptivodu, 13. konference o zdravotni nezavadnosti
vyroby a zpracovani potravin zivocisného ptivodu, SALIMA, Brno, tnor 2016.

Prezentace piednaSky Sledovani latek zakdzanych pii vykrmu potravinovych zvifat,
konference Spole¢nosti pro vyzivu Skolni stravovani, Pardubice, kvéten 2016.

Aktivni ucast a prezentace 3 posterovych sdéleni na EuroResidue VIII - Conference
on Residues of Veterinary Drugs in Food, Egmond aan Zee, Nizozemsko, kvéten 2016:

- A. Cirkva, I. Malkova and K. Stastny: Determination of nitroimidazole residues in poultry
feathers using SupelMIP SPE and HPLC-MS/MS

- M. Rejtharova, L. Rejthar and K. Cagkova: The determination of testosterone esters and
estradiol esters in bovine and porcine blood serum

- M. Rejtharova, L. Rejthar, K. Cackova, J. Bures, E. Vernerova and A. Hera: The occurrence
of chloramphenicol residues in tissues of chickens exposed to low dietary concentrations
of the chloramphenicol

Utast odborného zaméstnance na SARAF (School for Advanced Residue Analysis in Food)
Skoleni - Oniris, LABERCA, Nantes, Francie, fijen 2016.

Publikace ¢lanki ve specialnim ¢isle ¢asopisu Food Additives and Contaminants: Part A

- M. Rejtharova, L. Rejthar, K. Caékova: Determination of testosterone esters and estradiol
esters in bovine and porcine blood serum

- M. Rejtharova, L. Rejthar, J. Bures, E. Vernerova, A. Hera: Persistence of chloramphenicol
residues in chicken muscle tissue after a therapeutic dose administration

- M. Rejtharova, L. Rejthar, K. Cackova, J. Bure§, E. Vernerova, A. Hera: Observation
of residues in tissues of chickens exposed to low dietary concentrations of chloramphenicol
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8. Pravni agenda

V roce 2016 bylo pro poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozd¢&jSich piedpisa,
zahajeno celkem 48 spravnich Fizeni.

Na zaklad¢ podnéti z inspekci nebo na zaklad¢ vysledki analyz odebranych vzorka bylo v roce
2016 zahajeno 48 spravnich fizeni (v roce 2015 bylo zahajeno 31 spravnich fizeni, v roce 2014
35, v roce 2013 bylo zahéjeno 21 spravnich fizeni a v roce 2012 33 spravnich fizeni). V prub&hu
roku 2016 byly ulozeny pokuty v celkové vysi 558 000,- K& Tyto jsou piijmem statniho
rozpoctu. Nejvyssi pokuta byla 80 000,- K¢, nejnizsi 1 000,- K¢&.

V ramci spravnich fizeni byla v souladu s ust. § 79 odst. 5 spravniho fadu ulozena povinnost uhra-
dit naklady fizeni v pausalni vysi 1 000,- K¢, celkem byly uhrazeny naklady ve vysi 48 000,- K¢&.
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9. Informacni technologie, Véstnik USKVBL,
poskytovani informaci, dozor nad reklamou

Informacni technologie

V roce 2016 byly provadény obvyklé Cinnosti servisu vypocetni techniky na strané serveri
a serverového vybaveni a na strané¢ pocitacovych stanic uzivateld. Soucasn¢ dochazelo
k postupnému obnovovani vypocetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti.

Bylo provedeno rozSifeni funkcionality spisové sluzby o novy modul Elektronicka vypravna
a podatelna, kterda zefektivnila praci s dokumenty v elektronické podobé a bez potteby obchu
papirovych dokumentli tim pfispiva k Setrnému pfistupu k zivotnimu prostfedi. Nasazeni tohoto
modulu bylo i klicové pro rozvoj hlavniho DMS systému EMC Documentum, které bylo rovnéz
rozsiteno o funkcionality zvySujici komfort, uzivatelskou piivétivost a efektivnéjsi provadeéni
administrativnich ukonti naseho regulatorniho ufadu.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné informoval v prabéhu roku 2016
spolupracujici subjekty a vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1é¢ivych piipravkl
formou zvefejnéni piibalovych informaci nové registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka,
jejich prodlouzeni, zménach, ptevodech, zaniku a zruseni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni
veterindrnich ptipravki, jejich prodlouzeni, zménéch, ukonceni platnosti a zruSeni a o evidenci
VTP. Ve Véstniku USKVBL byly dale zvefejiiovany vydané pokyny USKVBL, povoleni vyjimek
z registrace, dilezité¢ informace pro drzitele registracnich rozhodnuti. Od vydavani Véstniku
USKVBL v ti§téné podobé se ustoupilo a v roce 2016 byl jiz Véstnik USKVBL vydavan pouze
v elektronické podobé a zvefejiiovan na webovych strankach Ustavu (www.uskvbl.cz).

AISLP, Veterinarstvi

Ve druh¢ poloviné roku 2014 byla ukoncena spoluprace na dalsi aktualizaci tdaji o veterinarnich
lécivych pripraveich v databazi Automatizovaného informacéniho systému lécivych pfipravkl
(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 1é¢ivych piipraveich, o prodlouzeni, zménach,
ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace a zruseni VLP byly poskytovany redakci
Casopisu Veterinafstvi k uvefejnéni.

Osobni konzultace

Béhem roku 2016 bylo uskute¢néno 24 osobnich konzultaci tykajicich se registraci VLP, z toho
14 hrazenych zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo poskytnuto 38,
v oblasti biocidd bylo poskytnuto 29 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 43 osobnich konzultaci v ramci podanych Zzadosti
o povoleni k vyrob¢ nebo provedeni zmény v povoleni k vyrobé, distribuce a farmakovigilance.

Knihovna

Provoz knihovny Ustavu zajistuje registraéni oddéleni USKVBL. Knihovna spravuje fond knih
a Casopisu pomoci databaze. K 31.12.2016 bylo evidovano 3014 titulti knih.

K 31.12.2016 bylo odebirano celkem 34 tituli ¢asopisti. Z toho ¢ini 18 titulli Casopist ¢eskych
a 16 tituld casopisti zahranic¢nich.

Celkovy pocet polozek registratni dokumentace zaevidovany v databazi Documentum ¢inil
k 31.12.2016 57 975 (ro¢ni narust 2 766 polozek).
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Poskytovani informaci podle zakona €. 106/1999Sb.

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

za rok 2016

odst. 1a) Celkem bylo v roce 2016 podano USKVBL 6 Zadosti 0 poskytnuti informace
v souladu se zdkonem 0 svobodném piistupu k informacim.

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

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

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

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

odst. 1f)
Odbor USKVBL Pocet podan,y.ch zadosti
o poskytnuti informace
Odbor ekonomiky a financovani 2

Odbor Registrace a schvalovani
Odbor Inspekce
Odbor Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich 16¢iv

Odbor Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek
Celkem

o O O N DN

Krom¢ kvalifikovanych Zzadosti o poskytnuti informace podle zdkona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném piistupu k informacim, bylo USKVBL v roce 2016, obdobn& jako v minulych
letech, pfijato a zodpovézeno také velké mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazi tykajicich
se jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

Béhem roku 2016 byly feSeny otazky internetového prodeje VLP, reklamy na volné prodejné
a vyhrazené VLP, poskytovani reklamnich vzorki a reklamy na VLP neregistrované v CR.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

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

Tab. 1
Skuteénost za rok 2016 véetné

SBR[ W IENE pouZziti mimorozpoc¢tovych

Zavazné ukazatele

rozpocet rozpocet b

1. Prijmy OSS celkem 2500 2500 4063
2. Vydaje OSS celkem 50 412 50 672 78 405
z toho

2.1. Bézné vydaje celkem 47012 47 272 73136
z toho

2.1.1. Platy 23 259 23451 36 955
2.1.2. Povinné pojistné zaméstnavatele 7906 7973 12 565
2.1.3. FKSP 345 348 551
2.2. Ucelové a ostatni bézné vydaje 15500 15 500 23 065
2.3. Kapitalové vydaje OSS celkem 3400 3400 5269

Ustav vybira na zakladé §112, ZoL 378/2007 Sb. a Vyhlasky &. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse
nahrad vydaji za odborné tkony vykonavané v piisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu léciv
a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, nahrady vydajii za odborné tikony.
Tyto finan¢ni prostfedky nejsou soucasti statniho rozpoétu a byly Cerpany Vv souladu
s ustanovenimi zakona 218/2000 Sb. v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani
S-018/1000 a na zaklad¢ Pravidel pro pouziti mimorozpoctovych zdroji Mze, ze dne 7.11.2006,
¢. J. 34386/2006-13012. V roce 2016 byly zapojeny do piijmi organizace a Cerpany mimo-
rozpoctové zdroje ve vysi 27 756 tis. K¢&.

Tvorba prijmi

Stanovené piijmy v celkové vysi 2 500 tis. K¢ se podafilo naplnit a piekrocit. Z celkovych
piijmt 4 063 tis. K¢ Cinily danové piijmy 2 862 tis. K¢. Piijmy jsou tvofeny spravnimi poplat-
ky, pfijatymi sankénimi platbami a pfijmy z prodeje nepotfebného movitého majetku.

Rovnomeérnost ¢erpani prostiedkii

Rovnomérnost Cerpani, jak vyplyva ztabulky ¢. 1, byla meziro¢né¢ dodrzena. Zkresleni, které
vychylilo % cerpani rozpoctovych prostfedkii smérem nahoru, je zptisobeno zahrnutim cerpani
1 mimorozpoctovych zdrojl-povolené piekro€eni. (Tab. €. 2 v ptiloze).

Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostiedkii na platy bylo rovnomémé a odpovidd schvalenému rozpoétu. Nad ramec
schvalenych rozpoctovych prostiedkii bylo do ukazatele plath z mimorozpoctovych zdroji
zapojeno a &erpano 13 504 tis. K&. V Ustavu pracovalo v roce 2016 piepodtenych 86 zamést-
nancl, pficemz schvaleny limit zaméstnancti €inil 75 a 11 zaméstnancl je plné hrazeno
Z mimorozpoctovych zdroji. K 31.12.2016 pracovalo ve sluzebnim poméru podle Zéikona
234/2014 Sb. o statni sluzb¢€ schvalenych 49 zaméstnancii a v pracovnim pomeéru 26 zaméstnancu.
V ramci povoleného piekroceni limitu zaméstnancii zaméstnava 11 zaméstnanci, jejich platy
hradi z mimorozpoctovych zdrojt, z toho 8 ve sluzebnim a 3 v pracovnim pomeru.
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Tab. 2 Celkovy udaj o pruimérnych platech k 31.12.2016
Celkem v K¢
Primémy hruby mésicni piijem ze statniho rozpoctu 28 950

Financovani reprodukce investi¢niho majetku

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 3 400 tis. K¢ byly zejména Cerpany na nakup labo-
ratornich piistrojti pro USKVBL V ramci programu Stroje a zafizeni, dopravni prostiedky ve vysi
2 538 tis. K¢, cast nakladu ve vysi 862 tis. K¢ na nakup ICT HW a SW. V roce 2015 byla
realizovana investi¢ni akce Rekonstrukce laboratoie virologie, v celkovém objemu vynalozenych
finan¢nich prostredkt 9 715 tis. K¢&. Pro rok 2016 zbylo jesté k ¢erpani 272 tis. K¢ na kone¢nou
validaci po dodani celého vybaveni véetné nabytku a ostatnich pfistroju, a to jako nespotiebované
vydaje minulych obdobi. Tato investice byla hrazena pln¢ z mimorozpoctovych zdroji orga-
nizace. Do piijmu bylo celkem zapojeno z mimorozpoctu na investice 1 614 tis. K&, (Tab. ¢. 7
Vv ptiloze).

Spolufinancovani programia EU
Ustav necerpa prostfedky na spolufinancovani programt EU.

Mimorozpoctové zdroje

Celkové vydaje byly v oblasti mimorozpoctovych zdroji Cerpany ve vysi 27 756 tis. K¢,
znichz ¢ast, ve vysi 13 505 tis. K&, tvoifi prostfedky na platy a 4 592 tis. K& zdkonné
piispévky na zdravotni a socialni pojisténi. Bézné vydaje provozni ve vysi 7 842 tis. K¢ byly
alokovany do oblasti hlavni ¢innosti Gstavu a 203 tis. K¢ jako zdkonny ptidél do FKSP.

Na kapitalové vydaje byly z mimorozpoctu zapojeny a pouzity penézni prostiedky ve vysi
1 614 tis. K¢ na potizeni ICT SW. - Tab. ¢. 2 a 11. Vypisy z uctu 19-31229641/0710, vedeného
u CNB Brno, s vyzna¢enim mimorozpoétovych zdroji - viz p¥iloha ¢&. 3.

Naroky z nespotirebovanych vydajua
Ustav Cerpal vroce 2016 prostredky ve vysi 272 tis. K¢ z narokii z nespotiebovanych vydaju
ve vysi za provedeni zavérecné validace na akci Rekonstrukce laboratofe virologie.

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace neuctuje za rok 2016 o prostfedcich na vyzkum a vyvoj.

Zahranicni a tuzemské pracovni cesty

Na zahraniéni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany prostiedky ve vysi 1 418 tis. K¢&. Tyto
pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu Géasti na jednanich komisi
EMA, odborné seminaie a Skoleni a na pracovni cesty v ramci inspek¢ni ¢innosti.

Zavazky a pohledavky

Dlouhodobé zavazky k 31.12.2016 nejsou evidovany. Kratkodobé zavazky jsou Gctovany ve vysi
6 176 tis. K¢ a jsou tvofeny zejména zavazky za zaméstnanci, v¢. socialni a zdravotniho pojisténi,
ostatni dané a poplatky - 5 626 tis. K¢

Pohledavky k 31.12.2016 jsou ucétovany ve vysi 450 tis. K¢ u kratkodobych a jsou tvofeny
zejména ndklady pfistich obdobi. Dlouhodobé pohleddvky nejsou ve sledovaném obdobi
evidovany.

Zalohové platby na dodavky a prace investicniho charakteru
Organizace neuctuje za rok 2016 o vyse uvedenych zalohovych platbéach.
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Napravna opatieni z kontrol
V roce 2016 byla provedena vefejnospravni kontrola ministerstvem zemédélstvi, odborem auditu
a supervize, z niz vyplynula tato napravna opatieni:

Opatieni k VSK/2016/11_DO1

Doplnéni Smérnice S 014/1000 Cestovni nahrady o pravidla pfi preruseni sluzebni/pracovni cesty
ze soukromych davodu.

T.:31.1.2017

O.: Ing. Koresova

Opatieni k VSK/2016/11_NO2 Smérnice 014/1000
Provedeni Skoleni zaméstnanct o cestovnich nahradach.
T:28.2.1017

O: Ing. KoreSova

Majetek

V roce 2016 hospodatil ustav s dlouhodobym hmotnym majetkem v hodnoté 66 291 tis. K¢,
odpisy ¢inily 10 882 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym majetkem v zlstatkové hodnoté
2 761 tis. K¢ a drobnym majetkem v pofizovaci hodnoté 25 074 tis. K¢. Odepisovani dlouho-
dobého majetku jsme zahajili v i¢etnim obdobi 2011. Postupovali jsme podle CUS 708. V roce
2016 pak pokracujeme mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle lhit stanovenych odpisovym planem
Kk jednotlivym druhtim majetku v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi. Ocenovani
majetku je uskuteénéno pofizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo odbornym odhadem
(znalecky posudek) a probiha také v souladu s interni smérnici S-021/1000 o uéetnictvi.

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

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v téchto organizacich hradila v roce 2016 organizace.

Hlavni ¢innosti
Zastupci Ustavu se pravidelné ucastni zasedani EMA, avSak veskeré naklady na Cinnost s tim
spojené jsou hrazeny, ¢i refundovany z prostiedkit EK (EMEA).

Kontrolni &innosti Ustavu se ¥idi zikladnim dokumentem a tim je Zakon o 1é&ivech &.378/2007 Sb.

Jednotlivé kontrolni ¢innosti lze rozdélit do nasledujicich obord a oblasti plsobnosti, které
naplnuji uvedené legislativni normy.

Kontrolni ¢innosti:

Registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (VLP), vyhlaska ¢. 288/2004 Sb.
Farmakovigilance VLP

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

Laboratorni kontrola VLP, vyhlaska ¢. 472/2000 Sb.

Spottebitelské obaly 1é¢iv, Zakon ¢. 477/2001 Sb.

Reklama na VLP, Zakon ¢.45/1995 Sb.

Veterinarni pfipravky a veterinarni technické prostfedky, Zakon €. 166/199 Sb.,
vyhlaska ¢. 290/2003 Sb., vyhlaska ¢. 290/2003 Sh.

VVVYVY VVYY
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11. Zaméstnanci

Ziakladni personalni idaje

V souladu s ustanovenim zakona ¢. 234/2014 Sb., o statni sluzbé tstav zpracoval systemizaci
pracovnich a sluzebnich mist pro rok 2016, ktera byla nasledné¢ schvélena vladou s ucinnosti
od 1.1.2016. Pocet pracovnich a sluzebnich mist v roce 2016 ¢inil celkem 86 FTE.

S vyuzitim piechodnych ustanoveni sluzebniho zakona byla od 1.1.2016 obsazena 4 sluzebni
mista. V prubéhu roku 2016 bylo vypséano celkem 6 vybérovych fizeni na obsazeni sluzebnich
mist pro obsazeni v roce 2016 - 2 piedstaveni a 4 fadovi zaméstnanci, z toho 2 vybérova
fizeni na fadové zaméstnance pro obsazeni v roce 2017.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31.12.2016

Vék Muzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21 - 30 let 1 2 3 3,3
31 -40 let 2 14 16 17,4
41 - 50 let 10 31 41 445
51 - 60 let 3 13 16 17,4
61 let a vice 5 11 16 17,4
Celkem 21 71 92 100
% 23 77 100 X

Clenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31.12.2016

Dosazené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
Zakladni 0 3 3 3,3
Vyucen 0 1 1 1,1
Stfedni odborné 2 2 4 43
Uplné stiedni 0 0 0 0
Uplné stiedni odborné 4 27 31 33,7
Vyssi odborné 0 0 0 0
Vysokoskolské 16 37 53 57,6
Celkem 22 70 92 100,0
Celkovy tdaj o primérnych platech k 31.12.2016
Celkem v K¢
Primérny hruby mésicni piijem ze statniho rozpoctu 28 950,-

Celkovy tidaj o vzniku a skon¢eni pracovnich a sluZebnich poméri v roce 2016

Pocet
Nastupy 4
Nastup - zaskok za MD 1
Odchody 5
Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnancii - stav k 31.12.2016
Doba trvani Pocet %
do 5 let 19 21
do 10 let 14 15
do 15 let 12 13
do 20 let 22 24
nad 20 let 25 27
Celkem 92 100
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12. Pozarni prevence a bezpecCnost prace

V pribéhu roku 2016 byly provadény pozarnim preventistou protipozarni provérky na obou
pracovistich (Hudcova 56a, Palackéhol74), zaméfené na elektrické spotiebice, priichodnost
unikovych cest, hasebni naradi, stav nouzového osvétleni, kontroly stavu protipozarnich dvefi
a prenosnych hasicich pfistroji. V pribé¢hu celého roku byly provadény pravidelné provérky
dodrzovani piedpisi PO cCinnosti organizace firmou Josef Martinek, sluzby v oboru poZzarni
ochrany. Koncem bfezna byla provedena pravidelna revize pozarniho vodovodu a ptfenosnych
hasicich pfistrojii a protipozarnich dvefi firmou Josef Martinek. Zacatkem dubna byla dodana
nové vypracovand PO dokumentace, v souvislosti se jmenovanim nového feditele Ustavu.
Koncem dubna byla provedena odborna ptiprava z PO vSech zaméstnanci a vedoucich
pracovnik. 'V listopadu byla provedena odborna piiprava preventivni pozarni hlidky firmou
Josef Martinek. Pfi nastupu nového pracovnika bylo v prubéhu roku neprodlené provedeno
vstupni Skoleni o pozamni ochran¢ na pracovisti. V roce 2016 nebyl zaznamenan zadny vznik
poZzaru.*
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13. Zavér

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatii a 1éciv je zfejmy pokracujici narist ndrokll na kvalitu a komplexnost vystupt
Ustavu.

Hlavni prioritou Ustavu bude i v roce 2017 aktivni podil na utvafeni budouciho regulatorniho
prostfedi EU, tak aby systém regulace odpovidal co mozna nejlépe zajmam Ceské republiky
a to jak zpohledu bezpe¢nosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (zdravi vetejnosti, zvifat,
zivotniho prostfedi), tak z pohledu dostupnosti veterinarnich 1écivych piipravkii a konecné
z pohledu vyvoje a inovaci v oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravka v Ceské republice. Ustav
planuje setkani s hlavnimi zdjmovymi skupinami s cilem utvaret robustni narodni pozici pro dalsi
jednani o podobé budouciho regulatorniho systému.

Dalsi vyznamnou prioritou pro rok 2017 a nadchézejici obdobi bude problematika antibiotické
politiky a feSeni problematiky antimikrobni rezistence - Vv roce 2017 bude probihat pfiprava
narodniho akéniho planu, kterd byla zahajena na sklonku roku 2016. Narodni akéni plan pro
tlumeni rezistence k antimikrobikim bude piipraven v souladu s principem ,,Jedno zdravi®, bude
pokryvat jak problematiku huménnich, tak i veterinarnich léCivych piipravkii a perspektivné
1 otazky rezistence v zivotnim prostiedi.

Kromé& rezistence k antimikrobikim bude Ustav sledovat problematiku nartistu rezistence
K antiparazitikim - oblast, ktera ma niz8i dopad do oblasti zdravi vefejnosti, ale zasadni dopad
do oblasti ochrany zdravi zvifat a jejich dobrych Zivotnich podminek.

V roce 2017 bude probihat dulezitad diskuse ohledn¢ budouci podoby systému pro sledovani
spotfeby ¢i pouziti antimikrobnich 1é¢ivych ptipravkll ve veterindrni medicing, do které je Ustav
aktivné zapojen.

V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat efektivnéjiim vykonem dozoru a to s ohledem na
identifikovana rizika. Jednou z priorit proto bude problematika internetového obchodu s 1éCivy,
obchodovani s neregistrovanymi 1é¢ivymi ptipravky, posileni spoluprace s dal§imi organy dozoru,
véetné Police CR ¢&i celni spravou.

V oblasti piisobnosti laboratofe pro kontrolu veterinarni 1écivych pfipravkd bude probihat dalsi
vyvoj novych metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich metod v oblasti hodnoceni kvality,
ucinnosti a bezpec€nosti veterinarnich 1éCivych piipravki a bude probihat ¢innost na rozvoji
evropského 1ékopisu.

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

Ustav bude v dal$im obdobi napliiovat svoji politiku kvality, a dale rozvijet systém zabezpe&ovani
kvality. V roce 2017 probéhne v Ustavu dalsi - v pofadi jiz ¢tvrty audit na hodnoceni systému
kvality v Ustavu - BEMA V.

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

AISLP Automaticky informacni systém lé¢ivych ptipravki

ATB Antibiotika

ATC Anatomickoterapeuticka klasifikace

ATM Antimikrobialni substance

AV Autogenni vakcina

BOZ Bezpecnost a ochrana zdravi

CAVDRI Lékové agentury byvalych kandidatskych statt pied 1.5.2004
CMDv Veterinarni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavéni a decentralizovany postup
CCRVDF  Komise pro rezidua veterinarnich 1é¢iv v potravinach

CVMP Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky 1ékopis

CLK Ceska 1ékopisna komise

CLS JEP Ceska lékatska spoleénost J.E.Purkyné

CMI Cesky metrologicky institut

CVvO Vedouci veterinarnich sluzeb

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

EEA Evropsky hospodatsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EHS Evropské hospodaiské spolecenstvi

EK Evropska komise

EL Evropsky 1ékopis

ELK Evropska 1€¢kopisna komise

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

EU Evropska unie

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

FTP, WWW Internetové stranky

FVG Farmakovigilance

GC Plynova chromatografie

GC - MS Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Spravna vyrobni praxe

GRD Quality Review of Documents

HEVRA Skupina vedoucich veterinarnich 1ékovych agentur

HMA Pracovni skupina pro testovani 1éciv

HPLC Kapalinova chromatografie

HVLP Hromadné vyrabény 1é¢ivy prostiedek

IPVPN Tunelova virtualni privatni sit’

IWP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pfipravky

LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratot

MeVS Meéstska veterinarni sprava

MK Medikované krmivo

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

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

MZe Ministerstvo zeméedélstvi
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NCCL
OMCL
PECA
PERF
PCR
PIC/S
PN

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

Narodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)
Official Medicines Control Laboratory

Evropské dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
Panevropské regulatorni féorum (Pan-European Regulatory Forum)

Polymerazova fetézova reakce

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Pozménovaci ndvrh

Pozarni ochrana

Pracovni skupina pro kvalitu 1é¢ivych pfipravki

Ruc¢ni hasici pfistroj

Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Spravna distribu¢ni praxe

Spravna klinicka praxe

Standardni operacni postup

Statni Gstav pro kontrolu l1é¢iv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost 1é¢ivych pfipravki

Statni zdravotni ustav

Technical Assistance Information Exchange Office

Ustfedni kontrolni a zkusebni tistav zemédé&lsky

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 16&iv

Veterinarni antibioticka stfediska

Veterinarni lékatska terminologie pro hlaseni nezadoucich ucinku

Veterinary International Conference on Harmonisation

Veterinarni 1é¢ivy piipravek

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

Virtualni privatni sit’

Veterinarni technicky prostfedek
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15. P¥ilohy

Plinovany monitoring 2016 na USKVBL
Skupina Analyt

A

A(2)

AQ)

A3)

A@3)

AQ)

A(3)

A(@3)

A(3)

STILBENY

THYREOSTATIKA

TRENBOLON

ANDROGENNI
STEROIDY

METHYLTESTOSTERON

ETHINYLESTRADIOL

STANOZOLOL

KORTIKOSTEROIDY

GESTAGENY

Zvire

Skot (skot, krava, tele)

Ovce, koza

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Farmova zvér

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Mléko

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Farmova zvér

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Celkem

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

Prase

Ryba

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Celkem

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

Prase

K

Celkem

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

Prase

Celkem
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Matrice
moc, jatra
moc, jatra
mo¢, jatra
moc, jatra
sval

sval

sval, jatra

mo¢
moc
moc
mo¢
sval
sval
sval
mléko

moc
mo¢
sval
sval

moc¢, sval, jatra
mo¢

moc, jatra

mo¢

sval

sval

sval

moc¢, sval
moc
sval
sval
mo¢
moc
mo¢
sval

Pocet vzorki
45
5
37
2
21
10
5
125
79
3
48
1
10
1
2
22
166

13
17
13
50
71
86
19

189
26

10
53
10
22
31
25
31
12
40

54
22

51
75



PRIROZENE HORMONY

A(@3) (TESTOSTERON,
ESTRADIOL)

LAKTONY KYSELINY
A (4) RESORCYLOVE
(ZERANOL)

A (5) BETA-AGONISTE

A (6) CHLORAMFENIKOL

A (6) NITROIMIDAZOLY

A (6) NITROFURANY

Skot (bycek, jalovice)

Skot (vykrmovy skot)

Prase

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Mléko

Krmné smés pro skot

Napéjeci voda pro skot

Celkem

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Ovce, koza

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Mléko

Vejce

Med

Celkem

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

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Vejce

Krmnd smés pro driibez a prasata
Med

Napajeci voda pro dribez
Celkem

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

Prase

K

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farm. zvet

Mléko

Vejce

Med

Celkem
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sérum
srst
srst

moc
mo¢
moc
moc
sval, jatra
sval
sval

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

jatra

jatra

jatra

mléko

krmivo

voda

mo¢, sval
moc¢, sval, sérum
sval

sval

sval

sval

sval

sval
mléko
vejce
med

sval, sérum
sval

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

sval

sval

vejce

KS

med

voda

sval
sval
sval
sval
sval
sval
sval
sval
mléko
vejce
med

51
10

66
39

37

34

116
93

75

26

10
10

232
131
180

132
20

61
46

587
52

56
82
10

11
30

261

14

30

41

10

12
11
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A (6) DAPSON

A (6) CHLORPROMAZIN
B(2d) SEDATIVA

CELKEM

Skot (vykrmovy skot, krava, tele)
Prase

Kan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
MIéko

Celkem

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

Prase

Kan

Celkem
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sval
sval
sval
sval
mléko

ledviny
ledviny
ledviny
ledviny

20

13
12
54
35

35

73
2294



