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1. Uvod do vyrani zpravy 2005

Rok 2005 znamenal pro Ustav pro statni kontrolenseérnich biopreparéa I&iv a jeho
zanmestnance obdobi, ve kterém segliplatnily fredvstupni fipravy naclenstvi v ramci rozéené
EU a kdy se Ustav plrzapojil do¢innosti v ramci EU.

Rok 2005 byl rokem, ve kterém Ustav zaznaméaadd Gspchi a sodasreé rokem, ve kterém zejména
s ohledem natsobeni Ustavu v rdmci EU vyvstatada vyzev pro dalSi zlepSeni jefionosti.

Skutetnosti, které Ustav ze svého pohledize hodnotit jako Gsné splani svych zamrt a cili a
souwsasre naplreni zavazk, které pro Ustav plynou z jeho poslani v ramcojehsobeni WCeské
republice a ve Spotenstvi a zavazk kteréCeska republika uzaela v ramci platnych mezinarodnich
dohod, jsou zejména (&mé absolvovani auditu kanadské autority (Healta@a), kterynCeska
republika jako prvni ,novy¢lensky stat splnila poZadavky pro jejiaaeni do dohody o vzajemném
uznavani vysledkspravné vyrobni praxe (MRA agreement) a mohoals@ito ni plg uplatnit

principy této mezinarodni dohody. Dal$i takovoutskuosti je gijeti Ustavu do profesni mezinarodni
organizace PIC/S, ktera sdruZuje inspektoraty sgr&yrobni praxe vice nez 25 zemi celéhtasv
Prinosemxlenstvi v této organizaci je dalsi odborfgtrzangstnand Ustavu, fist kreditu Ustavu

v mezinarodnim progdi a uznavani vysledknspekci provedenych Ustavem dal3imi autoritami

s pimym dopadem na moznost pro uptatiseceského pimyslu na mezinarodnich trzich

s veterinarnimi l&vymi pripravky.

Ustav v roce 2005 zaujal Glohu refe¥afhoélenského statu v ramci postupu vzajemného uznavani
naplnil tak swj zamer odborré se vyrovnat agenturam ,starycéiénskych stét v oblasti tohoto
naraného registréniho postupu.

Ustav dale v roce 2005 (g realizoval prvni systematicky ¢oik programu dozoru nad trhem a

V navaznosti na tento program &Sg realizovaléinnosti v rdmci systémteSeni zavad v jakosti
veterinarnich l&vych pripravki. Narist zjiSénych zavad v jakosti veterinarnicEilych pripravii a
opateni gijatych v navaznosti na tato zgéii ukazuje na opodstatmost tohoto programu a jeho
ptinos k ochraé zdravi a welfare zvét, zdravi véejnosti a Zivotniho prostdi.

V roce 2005 doslo k dalSimu rozvoji v oblasti ladtornic¢innosti a k zavedeni dalSich metod v oblasti
kontroly veterinarnich kévych peipravka.

Z vyzev, které v roce 2005 pro Ustav vystaly jenélmenovat zejména febu aktivigjsiho zapojeni
Ustavu dasinnosti Vyboru pro veterinarnid&é pripravky Evropské Iékové agentury a jeho
pracovnich skupin. Cilem Ustavu pro nadchazejidbbbje zvysit dast zastupcCeské republiky

v postupech a hodnocenich zégiganych uvedenym vyborem, tjagobeni jako ,Sedy” raportér,
koraportérei raportér.

Dal3i vyzvou prasinnost Ustavu je zahdjeni programiedniho propoushi Sarzi imunologickych
veterinarnich l&vych pripravki. Nutnost realizace tohoto programu je dana noynawvidly
stanovenymi revidovanou farmaceutickou legislatjaahajenim programu veétgine ¢lenskych stét
EU a potebou zajistit pro domacifomysl odpovidajici podporuiprealizaci veterinarnich évych
pripravka na trzich EU a mezinarodnich trzich.

Na tento program navazuje dalSi cil, réesi programu dozoru nad trhem o imunologické vegeni
lécivé pripravky. Daldimi vyzvami, fed kterymi Ustav v nadchazejicim obdobi stoji jezadi a dal3i
rozvoj odborného potencialu pracovinldstavu, realizace komplexniho inforémého systému s cilem
zvysSit efektivnost a rychlost vizovani Zadosti, napdni poZzadaviK stanovenych novou
pripravovanou legislativou a zlepSeni informovanosgiulovanych subjekta partnel a zakaznik
Ustavu o veterinarnichd&ych pripravcich.

Rok 2005 byl pro Ustav rokentiprav novych legislativnich pravidel, kterymi jsda podminek

v Ceské republice transponovana nova pravidla regueieginarnich I&v prijata na Grovni
Spol&enstvi v roce 2004.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc



2. Systém jiSéni jakosti a organizani struktura Ustavu

V roce 2005 pokréovala realizace systému i jakosti v ramci Ustavu.

Za nejvyznamSi skut&nosti v oblasti systému ji&ti jakosti Ize povazovat zahajeni
provadni audifi v ramci sekce inspekceiijeti fady vyznamnych systémovyétzenych
dokument a revize kléovychtizenych systémovych dokumént

Ustav byl v roce 2005ipdnitem externiho auditu v rdmci posouzenggainosti jeho
postup v rdmci Dohody o vzajemném uznavani (MRA) uemé mezi EU a Kanadou. Audit
provedla kanadska autorita.

S ohledem na analyzu budoucichipbta role Ustavu,ifpravu nového zakona odigech a
novely veterinarniho zakona a s ohledem na zavazeéem vedeni Ustavu zvy3ovat
odbornou a administrativni Urav@race Ustavu bylafjpravena revidovana verzeipucky
jakosti Ustavu, kterd jiz zcela vychéazi ze soubrmrem 1SO 9000:2000.

Soutasre byl pripraven navrh systémovéhizeného dokumentu jehoZalem je zajistit
efektivni vyhodnocovaniinnosti gfisludnych organizamich ttvaf Ustavu a pevedeni
vysledki téchto hodnoceni do planovani zlepSovénnosti Ustavu a jeho organigzich
Gtvari.

Cilem orientace na tento soubor norem je dalSEpMgini systému ji&hi jakosti v ramci
Ustavu, ¥etns aplikace statistickych metod prédly vyhodnocovani systému jiiti jakosti a
navrhi jeho zlepSovani.

V roce 2005 byly na trovni Ustaviiipraveny a zavedeny nasledujici systémidzeéné
dokumenty:

- R-002/1000 - Pracovriéd Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopréfi a I&iv,

- S-010/1000 — Samnice —tizené dokumenty,ifkazy vedoucich pracovnila zapisy z porad
- S-017/1000 — Pravidla jazykovéhostalani zanistnané Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét |&iv

- S-012/1000 — Eticky kodex zastnand Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparat a |&iv

- S-013/1000 — $¢t zajmi zarméstnand Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich bioprégiar
a l&iv.

Dale byly zveéejreény piikazyteditele Ustavu v oblasti Upravy organiméastruktury Ustavu
(provéadici piikaz k organizenimuiadu Ustavu), v oblasti dozoru nad trhem (préead
piikaz ke smirnici v oblasti dozoru nad trhem) a jmenovéani aadiv ramci Ustavu
(provadici prikaz ke snarnici pro interni audity).

Organiz&ni struktura Ustavu do 31. 12. 2005 je uvedenélozec.1



3. Aktivni €innost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a jinym
mezinarodnimi institucemi

3.1 FHiprava a pripominkovani pravnich piredpisi

V roce 2005 fipravil Ustav podklady pro zémy obou kléovych zakoR, které upravuji
rozsah jeh@innosti — novy zakon o #&vech a novelu zakona o veterinarnéipé

V piipadt zakona o l&vech gredal Ustav podklady pro novy zakon éikech Ministerstvu
zdravotnictvi v prvnim ®sici roku. Zastupci Ustavu se v ramci legislativnfitocesu
nasledg Gcastnilifady jednani na Ministerstvu zdravotnictvi a v daidegislativnich
organech. Na konci roku 2005 byl vladni navrh zakpedan k projednani do parlamentu.

V piipadt zakonas. 166/1999 Sb., o veterinarnigp@iedal v prvnim nssici roku Ustav
podklady pro novelu uvedeného zakona Statni veterirspray CR. Obdobg jako v gipack
zakona o l&vech se zastupci Ustaviastnilifady jednani na SVER ve \&ci projednani
navrhi v jednotlivych krocich legislativniho procesu.

V navaznosti naifpravované zakonyijpravil Ustav podklady pro zsmy provadcich
predpisi k okéma uvedenym zakam. Jedna se o nasleduji¢edpisy k zakonu o &vech:

- vyhlasku, kterou se stanovi podminky pro registiéivych piipravki,

- vyhlasku, kterou se stanovi podminky spravné Wiaipraxe,

- vyhlasku, kterou se stanovi spravna |ékarenskéaepmgpodminky pro vydej dérych
pripravki,

- vyhlasku, kterou se stanovi podminky spravné vyrpbaxe a spravné distribuoi
praxe,

- vyhlasku, kterou se stanovi pravidla pro pouzivaydej a gedepisovani
veterinarnich l&vych pripravki,

- vyhlaSku, kterou se stanovi pravidla pro vyjimksegistrace veterinarnichdi&ych
piipravki a seznamdinnych a pomocnych latek, které smi byt pouzivainy p
poskytovani veterinarni pé,

- vyhlasku, kterou se stanovi seznam Uhrad néktadinnosti, které provadi Ustav na
Zadost.

V piipadt veterinarniho zakona se jedna o vyhlasku, kteeostanovi podminky pro
schvalovani veterinarnicttipravki.

V roce 2005 fipravil Ustav v navaznosti na pozadavky stanovenrsici ¢. 2004/28/ES
tykajici se zakazu reklamy z&rené na Sirokou wejnost pro veterinarni ¢é/é pripravky,
jejichz vydej je vazan na léksky predpis a veterinarni é&vé pripravky obsahujici omamné a
psychotropni latky podklady pro 2mu zékona. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.

V prvnimétvrtleti postoupil Ustav SVER podklady pro novelu vyhlasky 291/2003 Sb, o
zékazu podavanickterych latek zwiatim, jejichZz produkty jsou @eny k vyzig lidi, a o
sledovani (monitoringu)iftomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek komtaujicich, pro
néz by Zivaiisné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidizuitat a v jejich produktech.
Navrh byl gipraven s ohledem na smici 2003/74/ES, ktera dale giuje podavani
nekterych hormonalnich latek hospdsliéym zvfatim. Sodasré byla novelou upravena
odpowdnost Ustavu jako narodni refet@ii laboratde v oblasti monitoringu rezidui.



3.2  Ministerstvo zemidélstvi, Statni veterinarni sprava a dal3i partnéi istavu vCR
3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

Spoluprace Ustavu s Ministerstvem zeiistvi pokraovala v roce 2005 ve v3echddivych
oblastech.
Mezi nejvyznamyjSi oblasti, ve kterych se spoluprace v roce 20f#hecavala pét:

- oblast komitologie, &etre ¢innosti resortni koordirai skupiny,

- pfiprava, zpracovani aipominkovani pravnichipdpidi,

Ustav byl zapojen do projektu cross-compliance etitem je zajidini dozorové&innosti u
chovatel ve vztahu k dodrZzovani platnych pravidel schvaténya Urovni Spolenstvi.

Ustav Ministerstvo zetuélstvi opakovad informoval o stavu personalniho zajisitcinnosti
plynoucich z platnych pravnichiqupisi a Zadal navySeni p tabulkovych mist.

3.2.2 Statni veterinarni sprava

Spoluprace se Statni veterinarni spravou se v2006 odvijela zejména v oblasti
legislativni, oblasti monitoringu a oblasti povoémi vyjimek z registrace.

V oblasti legislativni se spoluprace sdasila na pipravu novely zakona o veterinarnicpé
piipravovany zakon o févech a novelu vyhlasky. 291/2003 Sb. (,0 zakazanych latkach a o
monitoringu®).

V oblasti vyjimek pedal Ustav statni veterinarni sp¥tanovisko k 28 zadostem o vyjimku
zZ registrace (podrobnosti viz kapitola Klinické inodeni).

Déle se spoluprace s SVS a regionalnimi pracdSig realizovala {) kontrole pouZzivani,
uchovavéani a vydeje VLP a zvl&ii kontrole gredepisovani, vyroby a pouzivani
medikovanych krmiv.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu Ié€iv

V ramci spoluprace Sekce inspekce se SUKL byly gdewny i spol&né inspekce SLP,
jedna planovana spdiea inspekce v oblasti SVP byla pro nemoc proveden@ostaté
obé¢ma ustavy. Byla provedena jedna spokeinspekce SDP se SUKL.

Spoleéné se SUKL byla vypracovansist podklad pro hodnoceni inspektoratu v ramci MRA
s Kanadou.

V rdamci spoluprace se SUKL byl zahajen provoz wefsbvinformanich systér na
spole&ném serveru, ktery zaroivehrani dstavigd nevyzadanou postou.



3.2.4 Ministerstvo zdravotnictvi

V roce 2005 pokrgovala spoluprace Ustavu a Ministerstva zdravothictablasti spaeby
omamnych a psychotropnich latek. Na zaklai&Seni z jednotlivych KVS Ustaxipravil
Ro¢ni hlaSeni o zachazeni s navykovymi latkarfipnavky a prekurzory, které uvadi
spotebu omamnych a psychotropnich latek ve veterimagedicire.

Lékopisné komise

Také v r. 2005 se USKVBL nemalou mirou podiléhmp na Iékopisnéinnosti, a to jak
ucasti pracovnilk Ustavu nainnosti Lékopisné komise Ministerstva zdravotni€®® (prof.
Dr. Hera, CSc. jako mistopdseda) tak jeji Sekce pro veterinarni imunopreparé&&iva
(Sest zaréstnand), a také n&innosti jedné z komisi expérEvropskeé lIékopisné komise
(MVDr. J. Je¢dbkova jakalenka).

novych lékopisnyclilanki a stati zeazovanych do nového vydatiéského Iékopisu, a

v pfipominkovani a dogibvani rozpracovanych Iékopisnych statlanki. Rozsah této
¢innosti, zejména pokud jde o odborriéldady Iékopisnyckilanki veterinarnich vakcin, byl
znane rozsahly, protoze v Evropském lékopisu se neustaléuje zastoupeni &v ,ad
usum veterinarium®, a to nejen vakcin, nybrz takéIchemickych. Dale také pokfavala i
ucast pracovnik USKVBL na pracich pro NaroddéstCeského Iékopisu, a to zejména
doplhovanim a revidovanim Iékopisné tabulky davekterych oficinalnich I&v pro zvitata.
Lékopisnowsinnost zprosedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro vefeni
imunopreparéaty a tva Lékopisné komise Ministerstva zdravotniafiR, jejimz je USKVBL
oficialnim administrativnim mistem. Ustav zabeapge jeji vedeni pracovnikem gasteny
pracovni Gvazek &lenem Lékopisné komise Ministerstva zdravotni€ti®. Sest pracovnik
USKVBL se v r. 2005 podilelo n#nnosti Sekce jako jejlenové, a nadkterych ditich
kolech pro lékopis spolupracovali i dalsi dva pratci Ustavu. V r. 2005 odpracoval
vedouci Sekce prof. Simek kolem 250 hodin a Dr. i#bkova vice nez 150 hodin. Dalsi
zamgstnanci Ustavu odpracovali v tétimnosti celkem kolem 30 hodin (mimoUstaténové
Sekce pak celkem asi 20 hodin). Nakladechtlanki vakcin se znanou n€rou podilel
externi pracovnik, se kterym Ustav uzaviral pracsmouvy. Pracovnice Odboru hodnoceni
imunologik USKVBL Dr. J#abkova se jakélenka Komise expeitEvropské |ékopisné
komise aktivit podilela nasinnosti této Komise, detns asti na zasedanich ve Strasburku a
autorstvim Zlanki pro EL. Dr. Pivodova, vedouci Sekce laboratormitkaly USKVBL , je
&lenkou antibiotické sekce Lékopisné komise ME.

Pres aktivni podil USKVBL na lékopisrignnosti stale pro ni neni poskytovano zadné
zvlastni finakni zabezp&eni, jakého se dostava viem ostatnim sekidské 1ékopisné
komise od Ministerstva zdravotnictUR.

3.2.5 Ministerstvo Zivotniho prostiedi

Cinnost v Komisi geneticky modifikovanych organiznii Mze —CR

V prabéhu roku 2005 se na Mze €R uskuténila celkem ti zasedani zastupcspravnich
Gfadi uvedenych v zdka@no nakladani s geneticky modifikovanymi organismpradukty.
V ramci programi zasedani byliclenové této odborné komise pravidelseznamovani
s rozhodnutimi Ministerstva Zivotniho priesdi k gedloZzenym Zadostem.

-6 -



V prabéhu roku komise spoluvyt¥éla pravidla koexistence konwariho a ekologického
zentdélstvi a projednavala t¥@i se pravni dokumenty k problematice genetickych
modifikaci. Bylo taktéz formulovano stanovisko kemmik vytvdeni postoje Ministerstva
zenedélstvi ke GMO.

Na zasedanich byla vzdy projednavana aktualni enadlika.

Zasedani se uskutgla 17. 1., 17. 8. a 24. 11. 2005.

V komisi pracuje jeden odborny pracovnik. Gstavu.

3.2.6 Komora veterinarnich lékara

Zastupci Ustavu se aktignicastnili na seminidch, které organizovala Komora veterinarnich
lékart pro své&leny s cilem informovatleny komory o aktualnim stavu v oblasti
veterinarnich l&v. (pouzivani, kaskada, ochrannéty MRL, farmakovigilance).

Ustav Komoru veterinarnich Iékaopakovas vyzval k gipraw a gipominkovani
piipravovanych pravnichipdpigi.

3.2.7 Ustiedni komise pro ochranu zwfat

Cinnost odborné komise pro ochranu z\fat

Odborn& komise byla ustanovena dle zak&in246/1992 Sh. na ochranu #ati proti tyrani.
Pracovala v @ticlenném slozZeni, jednilenem byl pracovnik KVS pro Jihomoravsky kraj.
Tato komise zabezpevala veSkerou pozadovandinnost gedepsanou zakonem pro nase
uzivatelské zéazeni — zvifetnik.

Komise na svych zasedanich se vigadla zejména kipdloZzenym projekim pokusi,
zabezpeéovala odbornou Zjsobilost laborarit a oSeatovateh zvirat, kontrolovala probihajici
pokusy dle podminek stanovenych ispuSnych projektech, kontrolovala a zéjigala
predepsanou pohodu pokusnychiava evidetini ¢innost.

Welfare pokusnych ziét bylo v mimopracovni d@ba dol negitomnosti oSd¢bvatelky
zabezpeéeno prosSkolenymi odbornymi pracovnikyad pracovnii astavu.

Pro UKOZ byla zpracovana souhrnna zprawénoosti za kalendai rok 2005.

V prab¢hu roku bylo k pokusnymdaglim celkem pouzito 99 zkdt. Vzhledem ke kaficimu
terminu akreditace naSeho uZzivatelskéhidzeai-zvietniku, bylo v zasru roku zazadano o
udéleni nové akreditace.

Rozhodnutim Usedni komise pro ochranu #af byla ve spravnintizeni udlena nova
akreditace k provauhi pokusu na zvatech dle poZzadované specifikace s platnosti dd 1L.5.
2010.

Jeden pracovnik Ustavu vipghu roku absolvoval odbornoufipravu k ziskani odborné
zpasobilosti pro provathi pokusi na zvfatech podle 8§ 17, Z&kona 246/1992 Sb. Tuto
kvalifikaci jiz diive ziskalo celkem deset pracovinikstavu.

Zasedani odborné komise USKVBL pro ochranu pokusrgeiat prokghla v terminech
10.1.,11.4.,18.7., 24.10. a 25.11.2005.



3.3 Instituce EU a dalSi zahranéni partneri

3.3.1 Evropska lekova agentura EMEA Londyn

Jako ¢len komise pro veterinarni d&a se feditel Ustavu (prof. MVDr. A. Hera, CSc.)
zWastoval pravidelnych zasedani této komise, ktirsi veSkeré zasadni otazky z oblasti
veterinarnich l&vych pripravki.

V rdmci jednani jsou projednavany centralizovargsteace veterinarnichd&ych pripravki

a registrace Zisobem vzajemného uznavani.

Souasré jsou projednavany navrhy legislativy a veSkeréSidaloZzadavky za spoluasti
zastupd EK.

Veskera ziskana dokumentace nigiiny charakter a je ulozena na USKVBL Brno.

Déle pokr&ovala spoluprace Ustavu a EMEA v oblasteladi dokumentace v oblasti
registrace a poregistmlaiho sledovani veterinarnich ¢leych pripravki registrovanych
v souladu s ndzenim 2309/93/ES a dale vramci postuptezgoumani (referrals), tj.
centralizovanym postupem (Quality Review of DocuteaenQRD).

Cinnost ve deckém vyboru Evropské Iékové agentury a jeho pracmich skupinach

Jako ¢len wdeckého vyboru Evropské Iékové agenturyissitel Ustavu prof. MVDr. A.
Hera, CSc., aktivhpodilel nacinnosti této pracovni skupiny, ktefé@Si formou doporteni
veSkeré wdecké pozadavky z problematiky veterinarnickiviéformou dopordeni pro
zasedani CVMP (Komise pro veterinarnéi@). V jednotlivych pipadech se podilel na
odbornych vyjatenich v rdmci posuzovani bezpesti a @innosti veterinarnich tévych
piipravki.

Pracovni skupina pro jakost veterinarnich I&€ivych pripravki

Quiality working party

Tato pracovni skupina se podili na vypracovavarkyp pro kvalitu veterinarnich a
humannich l&vych piipravki. Spolupracuje s dalSimi mezinarodnimi instituceakio je
EDQM, ICH a VICH. V roce 2005 se konala 4 pracozasedani této skupiny, ve kterych
bylo projednavano dkolik novych pokyri atada revizi stavajicich (nappokyny tykajici se
MUMS, pozadavi na pomocné latky, obaly, SPC). Aktévieme se podileli naifpraw
veterinarniho pokynu pro parametrické prop&uoist

Pracovni skupina pro bezpénost veterinarnich I&ivych pripravk

Safety Working Party

Pracovni skupina pro bezpmmst a rezidua veterinarnichktive se schazi pravidedx rang.
Skupina hodnoti podkladyigdkladané Zadateli o stanoveni MRLsiMéuréenych pro
potravinova zuiata, stanoveni specifickych podminek préazani substance do Annexu Il
(prozatimni MRLS).

Ukolem skupiny je rovér pripravovat pokyny pro registracid& uréenych pro potravinova
zvirata, nap. Pokyn pro hodnoceni rezidui v ndistpichu po aplikaci inj.fipravki, Pokyn



pro minimalni poZadavky na bezp®st a rezidua ffpravki uréenych pro MUMS,
uskutenuje revizi pokynu Volume 8 pro stanoveni MRLs. apod
SWP rripravuje také podklady pro jednani Codex Alimentsiri

Pracovni skupina pro &innost veterinarnich I&ivych pripravka

Efficacy Working Party .

Skupina pracuje na vyt#@ni novych pokya pro dolozeni &innosti, jejich gipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skuginarspolénych tématech. EWP se seSla
v roce 2005iikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych igdana nasledujici aktualni
problematika:

- revize Pokynu na fixni kombinace,

- diskuse k navrhu Pokynu na obetné uzivani anthelmintik ve vztahu k moznému
vzniku rezistence a k Pokynu Souhrnu ddajp‘ipravku u anthelmintik,

- diskuse k navrhu Pokynu pozZadéavka dokumentaci onkologickychipravki,

- diskuse k navrhu Pokynu bezpesti cilovych drub zvifat pri uziti kortikosteroid,

- diskuse k navrhu Pokynu pozadévka dokumentaci u literarnich zadosti,

- diskuse k nadvrhu Pokynu préipravu hodnoticich zprav,

- diskuse k navrhu Pokynu alternativ teptovadnych na zwiatech,

- revize Pokynu testovani a hodnocetindosti antiparazitarnich latekaenych
k l1écbe¢ infestaci blechami a kliaty u ps a kaek,

- revize Anexu 1 Dir. 2001/82,

- revize Pokynu SPC pro farmaceutika.

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni I€ivé pripravky

Pracovni skupina pro imunologické veterinardivé pripravky (IWP) néla v roce 2005
pracovni jednani celkem 4x. Jednani IWP se v r068 Zkastnila pracovnice USKVBL -
Dr.Jgabkova.

Na jednanich IWP bylgeSena nasledujici aktuélni problematika:

* revize pokynu pro bovinni séra pouzivana k vg¢reéterinarnich imunologickych
I&Civych pripravka

* navrh pokynu o dostupnosti imunologickych vetenméhn I&€ivych péipravki pro
minoritni pouziti a minoritni druhy zk4t

* pokyn o bezp&ném pouzivani imunologickych veterinarnictivgch pripravki

* VICH pokyn pro zkousku neSkodnosti naiatéch pro Zivé a inaktivované veterinarni
vakciny

* VICH pokyn pro zkouSku navratu virulence Zivycher@tarnich vakcin

Pracovni skupina pro veterinarni farmakovigilanci

Pracovni skupina pro veterinarni farmakovigilarevgoce 2005 setkala celkem Sestkrat.
Zastupce Ustavu se vzhledem k ostatnim pracovninmpostem souvisejicim zejména s
piipravou na audit kanadské autority v ramci MRA dbh&astnil pouzeii setkani
konanych v prvnim pololeti roku 2005.

Pres tuto skut@nost bylacinnost pracovni skupiny monitorovana preshictvim programu
zasilaného Evropskou lékovou agenturou.



Pracovni skupina pro veterinarni farmakovigilafedila v roce 2005 nésledujici
problematiku:
- Upravu pokynu, kterym se pro drzitele rozhodnuggistraci stanovi podrobné
podminky pro vykon veterinarni farmakovigilance
0 pokyn byl upraven zejména s ohledem na nové poksdaanovené s#nnici
2004/28/ES
- zpracovani a schvaleni harmonizovaného forieytdio hlaSeni nezadoucicéinki
veterinarnimi léka,
- zpracovani pokynu pro hodnoceiiiginné souvislosti mezi pouzitim veterinarnich
Iécivych pripravka a vyskytem nezadoucickiiaka,
- zpracovani pokynu pro hodnoceni periodicky aktaatnych zprav o bezpeosti
pripravki.

Ustav v roce 2005 oslovil formou Zadosti vyslangrfou rychlé vystrahgleny pracovni
skupiny ve ¥ci nezadoucihodinku spojeného sifpadem nezadoucih@iaku vakciny proti
infekénim chorobam keek.

V ramci vymeny informaci Ustav na druhou stranu poskjghskym statm odpowdi na
jejich dotazy tykajici se bezgeosti veterinarnich tévych péipravki.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské |ékové agetury

Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services

V rdmci harmonizace postli@a gistupi v oblasti inspekci vyrolicléciv je na pgidé EMEA
organizovan tzv. Ad Hoc Meeting of GMP Inspecti@ngces. Tato skupina SVP inspektor
se setkava pravidalrtyiikrat raing. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektér&VP zemi
EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemispupujicich k EU aretich zemi s
uzawenou dohodou o uznavani certifikat vysledk inspekci (MRA). Bhem pravidelnych
setkani jsou projednavany noveé a revidované kapaaophky Pokyni pro spravnou
vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohoddopad nové legislativy v oblasti
inspekci vyrobt |&civ a I&ivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspeich postup a
oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupiriaa@alSimi organizacemi jako PIC/S,
EDQM. Téchto mitinki se v roce 2005aastnil Mgr. Jii Holy (3krat) a MVDr. Jarmila
Kyllarov4, CSc. (1krat).

SAGAM

Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Skupina Bhem r. 2005 usgéadala 3 zasedani.Jejim uUkolem je poskytovat CVMberizy
na problematiku vztahujici se k registraci a poédivantimikrobialnich k&v. SAGAM
piredklada CVMP hodnoceni na nova antimikrobial@ivig registrovana centralizovanou
procedurou s ohledem na moZznost vznikurengirezistence aitezitost pouZziti v humanni
medicirg, zarazeni do skupiny ATM s upozamim "prudent use".
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V loniském roce skupina zpracovavala pokyn pro pouZzifidoiochinoloni u potravinovych
zvifat v EU s ohledem na vyvoj rezistence a dopad mavididi a zviat, je gripravovan
obdobny pokyn pro pouzivani cefalospdrinlale pokyn pro SPC na antimikrobialnéila,
pokyn VICH pro pedregistrani pozadavky na ATM @ena pro potravinova zidta s
ohledem na rezistenci, vyjgvala se knavrhu CVMP na strategii pouZzivani
antimikrobialnich Iéiv v letech 2005-2010.

Telematic Implementation Group

V roce 2005 pokrgovalacinnost v oblasti evropské databaze o registrovamgatarinarnich
lécivych pripravcich (projekt Europharm).

V rdmci této pracovni skupiny se dééSila problematik&izené terminologie (slovniky).

S vymenou informaci meziélenskymi staty a Evropskou Iékovou agenturou sé&itgood
poloviny roku 2006.

Spol&ina realizatni skupina pro Eudra Vigilance

V ramci spoléné realizani skupiny pro Eudra Vigilance byly v roce 208&8eny otazky
elektronické vyminy dat meztlenskymi staty a Evropskou |ékovou agenturou.

Soutasre byly reSeny pipady, kdy pimysl (zejména malé spdieosti), neni schopen zajistit
zasilani elektronickych hlaseni.

V druhé polovig roku 2005 tak byl zpracovan zvlastni zjednodudsleitronicky formulé,
ktery slouzi ke zjednoduSenému zasilani elektraueichlasSeni padi nezadoucichdinki.
Soutasre byly zpracovavany dopky databaze EudraVigilance v oblasti vyhledavardjiia
statistickych Séeni.

VEDDRA Subgroup

Setkanitleni VEDDRA Subgroup se uskuteilo v ndvaznosti na setkani pracovni skupiny
pro farmakovigilanci v kétnu 2005 Clenem této podskupiny, jejimz cilem je zpracovani
databazi Iéki@ké terminologie pouzivané pro hlaseni nezadougiciku, které se vyskytly u
zvitat a neZadoucichtiink, které se vyskytly dlovéka je i zastupc€eské republiky
(Ustavu).

Predmeétem sclizky byla pravidelna kazdogai revize uvedenych databazi.

Na zaklad upravy a dopléni uvedenych databazi byl zpracovan pokyn EMEA/CVMBYla
doplrénatizend terminologie systému EudraVigilance.

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of DocumentR[X) je sestavena ze zastupc
narodnich agentutlenskych stat EU, ze zastupc Evropské komise a zastup&vropské
lékové agentury. Hlavnim dkolem této skupiny jeistdjsrozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o |éivych pripravcich (souhrn informaci ofipravku — SPC, texty na obalech a
piibalova informace) a jejichiekladu, které seffkladaji k stanoviskm vybor.
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V roce 2005 byly revidovanyigklady vSech SPC, tekinha obalech a Pl pro VLP, jejichz
registrace byla ukdmna khem tohoto roku. Také wipadech schvélenych zm a
prodlouZeni registraci, kdy dochazi keémd@m v €chto textech, byla kontrolovana spravnost.
Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 6 novymgistracim, k 1 roz&ni registrace, k 1
prodlouzeni registrace, ke 3 &nam typu Il. a bylareSena 1 kontrola textu ad hoc. Ve
druhém pololeti roku 2005 byly zkontrolovany texke 4 rozSieni registrace, ke 4
prodlouzenim a ke 3 zinam typu 1.

3.3.2 Evropska komise

Evropska komise — veterinarni farmaceuticky vybor Busel

V prabéhu roku 2005 séeditel Ustavu (prof. MVDr. A. Hera, CSc.) &@stnil 3 zasedani této
pracovni komise, kde hlavnim bodem jednani byldemgentace Dir. 2001/82 a 2001/83.
Veskeré pozadavky této Dir. bylyGR zapracovany do navrhu zakona &véch, ktery je t.
piedlozen a projednavan v Parlameg.

Dale byly projednavany zasadni otazky mandatu ED@ditelstvi pro kvalitu l&v) — 5.
vydani Evropského |ékopisu, problematika reziduirmigkologicky aktivnich latek
v potravinach, omezeni aplikace veterinarnichvigeh pripravka Micotil a Naxcel-Ceftiofur.

Zvlase byla ve zpravach o vysledku jednani vyjgah problematika ,Eedniho propoushi
SarZzi* imunologickych veterinarnichiipravki (OCABR) v souladu &lankem 82 Dir.
2001/82 a 2001/83. S ohledem na platnost zakomgiveth a na transpozici této 8mice
v platném zani byl vyjadeen poZzadavek na nigt finartnich poZadavk na toto uvatovani
jednotlivych $arzi imunologickych veterinarnicteilévyrabsnych vCR na rok 2006 a dal.
Nezavedeni tohoto uvgdvani vCR by pro farmaceuticky pmysl vCR znamenalo zriaé
finanéni naroky @i uplatovani veterinarnich imunologik na trhu v rdmci EU.

Pracovni skupina pro pokyny pro Zzadatele pi Evropské komisi (Notice to Applicants
Working Group)

V roce 2005 se zastupce Ustawastnil pravidelsd jednani pracovni skupiny pro pokyny pro
Zadatele p Evropské komisi, kter4d se konala celkertkpat v pfibchu roku v Bruselu.
V souvislosti s novelou stmice 2001/82/ES (2004/28/ES) pokwaala jednani tykajici se
aktualizace a z#m kapitol | — VII pokyri pro Zadatele wesiujicich pravidla, poZzadavky a
postupy registrace d&vych pripravki pro humanni i veterinarni pouziti uplavané v ramci
EU. Vysledkem jednani bylo schvalenit$iny aktualizovanych kapitol k datu 30. 10. 2005.
Ucast na schizkach byla velmi dlezitd vzhledem ke skuirosti, Ze pravidla stanovena
v projednavanych pokynech se uplgt pfi procesech registrace veterinarnickivgch
piipravki v CR a budou implementovana do pokiywrydavanych Ustavem.
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3.3.3 Instituce zajist'ujici spolupraci ¢lenskych stafi

Setkani vedoucich Iékovych agentuélenskych stai ES (humannich a veterinarnich)

V prabéhu roku 2005 seeditel Ustavu prof. MVDr. A. Hera, CSc. &@stnil 3 zasedani
vedoucich Iékovych agentilenskych zemi ES, ktera jsou vzdy realizovariéenském stét
zastavajicim prezidentstvi ES.

Tento pracovni organ zpracovava podklady pro EKiEvropskou I€kovou agenturu.
Zvlase byla wnovana pozornost oblasti veterinarni farmakovigignkde byl Prof. Hera
jmenovan ddidici komise.

Veskeré dalSi ukoly feSeni nedostateého pokryti skterych indikaci veterinarnimi éévy,
aktivni spoluprace s Asociaci vyrabeeterinarnich I&v a zvlas¢ harmonizace pozadaivla
piibalovych informaci pro veterinarniciga — byly podrobi rozpracovany a jejickieSeni
bude pokraovat i v roce 2006 a dale.

Veterinarni koordina éni skupina pro postup vzajemného uznavani a deceratizovany
postup (CMDv)

V roce 2005 se zastupce Ustawiastnil pravideld zasedani veterinarni koordima skupiny
pro postup vzajemneho uznavani a decentralizovasfup (CMDv), ktera se konala vzdy
jednou za mésic v Londys. Ugast na zasedani této skupiny byl z pohledu funkstawu
zasadni, nehb postup vzajemného uznavanistava i nadale v EU nejvyuzivgsim
postupem registrace (veterinarnich§ivgch pripraviki a jeho Usgsné zvladani vyzaduje
tésnou koordinaci vSech gastrenych stran (refer@miho clenského statu, zastrénych
¢lenskych stét, Zadatel a sekretaridtu VMRFG, ktery zajije EMEA).

V souvislosti s implementaci smmice 2004/28/ES poz#ujici snernici 2001/82/ES byla
¢innost skupiny krom projednavani procedur Hzeni zanmiiena na vypracovani novych
standartnich opetaich postup a veejnych pokym upravujicich jednotlivé dkony
souvisejici s registraci postupem vzajemného ummaaéadecentralizovanym postupem. Po
datu 30. 10. 2005, kdy byla koordim skupina oficiald ustanovena sénnici, znenil se
rovreéz nazev z fvodniho VMRFG na CMDuv.

3.3.4 Ostatni instituce

EDQM

V rdmci¢innosti Evropského Iékopisu, konkrétpri tvorke a revizich Iékopisnyctlanki, se
dr. Je#abkova jakallenka skupiny 15V ( skupina expero veterinarni vakciny a imunni
séra) zdastnila v roce 2005 na 3 pracovnich jednanichjct@&rbylareSena nasledujici
problematika:

-vytvoreni novéha@lanku na vakcinu proti moru kréatik

-dokorteni novéhdalanku na vakcinu proti Mycoplasma gallisepticum

-dokorteni¢lanki na vakciny proti Salmonella enteritidis a typhimor

-dokorteni¢lanku proti chlamidioze kaek
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-dokorteni¢lanku na vakcinu proti kokcidiézetdreze

-rozStenicélanku i pro aplikaci "in ovo" vakciny proti Markéxchorolg dribeze
-revize¢lanku na vakcinu proti Newcastleské chgerdhibeze

-revizeclanku na vakcinu proti inféki burzitidt draibeze

-revize¢lanku na vakcinu proti klasickému moru prasat

-revize obecnéhdanku "Vakciny pro veterinarni pouziti"

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

V roce 2005 byl Ustav k 1.7.2005ijat za pravoplatnéhélena PIC/S jako #bec prvni pouze
veterinarni agenturaifhrosenxlenstvi byl jednak fistup ke Skolenim a trénitikn pro
inspektory na pa#ebné Grovni, jednak zvyseni mezinarodni prestizawsa uznavani
vysledki jeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (Izrdedn, Egypt a dalSi) a
zjednoduSeni takifstupuceského pimyslu na tyto trhy.

V ramci¢lenstvi v PIC/S se Ustav podili néigraw pokyni na gidé PIC/S a harmonizaci
inspeknich postup v ramci celého sita. Nezanedbatelnyntiposem je diast na vysoce
odbornych semirf&ch a ziskanfady kontaki na inspektoraty SVP. V roce 2005 se Mgr.
Holy u¢astnil dvou vyboi PIC/S a jednoho odborného sentima
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3.4  Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanych subjekim

V roce 2005 byl sekci registrace ugpdan 15. 11. 2005 semingro drzitele rozhodnuti o
registraci VLP, ktery se tykal aktuélnich novychzadavki na registrace VLP v souvislosti
s implementaci stmnice 2004/28/ES do pravnickeplpisi CR.

Odborni pracovnici Ustavu vigsshu r. 2005 pednéaseli v cyklechipdnasek p@danych pro
QP. (kvalifikované osoby ve vyréla distribuci I€iv v souladu s poZzadavky zakona o
Iécivech).

V prabéhu roku 2005 vydal Ustav na zakéaehoznosti a pdeb vyplyvajici ze zakona

79/1997 Sb., o ldvech 6 pokyn fady REG pro oblast registrace veterinarni¢ivigeh
pripravki.

Pokyn USKVBL/REG — 01/2005- Aktualizovana verze formuié zadosti IA registeani
dokumentace o registraci veterinarnictivgch pripravki.

Pokyn USKVBL/REG — 02/2005- Informace Sekce registrace, schvalovani, eviel¥fid®
a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani datazpodavani informaci

Pokyn USKVBL/REG — 03/2005 —Aktualizovana verze formuté zadosti o prodlouzeni
registrace

Pokyn USKVBL/REG — 04/2005- Zakladni dokument od&é latce

Pokyn USKVBL/REG — 05/2005- Aktualizovana verze formulé zadosti I1A registini
dokumentace o registraci veterinarniativgch pripravii.

Pokyn USKVBL/REG — 06/2005 -Dopliujici pozadavky na vyrobu a kontrolu
imunologickych veterinarnich dé&/ych pripravka
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4, Agenda USKVBL

B&hem roku 2005 bylo na podatéla vypravie USKVBL evidovano 9216 pisemnosti, z toho
dorwené pisemnosti poStou celkem 5084, ogdi#t61, odeslané pisemnosti celkem 2871.
Oproti r. 2004 doslo k slabému poklesitooevidovanych pisemnosti , poktgsil 14 %.

Obr. 4/1.: Srovnani pditu evidovanych pisemnosti v letech 2003 - 2005
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEFklinického hodnoceni

5.1 Registrace veterinarnich I€ivych pripravka

51.1 Zadlenéni CR do evropskych registranich procedur

Vroce 2005 byly fi registraci veterinarnich ¢érych pripravka uplatreny evropské
registra&ni procedury v souladu s pravidly konsolidované&rsiice Evropského parlamentu a
Rady 2001/82/ES (od 1.11. 2005 veirinsnernice 2004/28/ES) vnitrostatnim postupem a

postupem vzajemného uznavani. Na trh bylyR/ rovrsZz uvedeny fipravky registrované
centralizovanym postupem Spédastvi v souladu s Hiaenim¢. 726/2004.

Tab. 5/1: Poet registrovanychVLP dle typu procedury k datu 31.12.2005

TYP PROCEDURY POCET

VNITROSTATNI POSTUP 1158
POSTUP VZAJEMNEHO UZEIUAVANI' CLENSKYMI STATY 53
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 97

CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1308

Obr. 5/1: Procentudlni vyjadieni zastoupeni registrénich procedur v roce 2005
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Obecrk se do pofedi dostalo fedkladani Zadosti o registraci postupem vzajemného
uznavani, a to jak za vyuziti prvniho upkath (,First use”) tak opakovaného uplatm
postupu (,Repeat use‘§eska republika se doposudastnila postup vzajemného uznavani
jako pislusny ¢lensky stat (,Concerned Member State*). V roce 2038y v ¢lenskych
statech EU zahéjeny registrace postupem vzajemm#tavani, kd€ eska republika poprve
pIni funkci referetniho statu (,Reference Member State®).

V porovnani s laskym rokem doslo u farmaceutickychigravki k vyraznému zvySeni
Vv pactu podanych zadosti i v piu zaregistrovanychifpravki, u piipravki imunologickych
zistal p@et podanych zZadosti i pet zaregistrovanychifpravka priblizné na stejné Urovni.
Neprehlédnutelné zvySenittheme zaznamenat v obou kritériich i co s ten registrace.
Pro administrativni 30-ti denni postup opakovangplatréni postupu vzdjemného uznavani
(pripravky registrované CAVDRI — D1 procedurou v obdpted vstupem do EU) nebyla
v roce 2005 fedloZzena Zadné Zadost, naopak zaregistrovan tem jgtgbravek vychézejici ze
Zadosti z roku 2004. Z tabulky. 2 je patrny i prvni fipad podani zadosti o prodlouzeni
registrace postupem vzajemného uznavani. Od 1.03.B9lo na zaklag vySe zmigného
legislativniho podkladu ES mozno podavat Zzadosegistraci novym typem procedury tzv.
decentralizovanym postupem, USKVBIijal v loniském roce 1 zadost tohoto typu.

Tab. 5/2: Registrace postupem vzajemneho uznavani
¢lenskymi staty EU/decentralizovanym postupem

POSTUP ____POCET ,
VZAIEMNEHO DRUH VLP | PODANE | VYRIZENE | PODANE
el > (farmac./imunol.)| ZADOSTI | ZADOSTI ZADOSTI
UZNAVANI CRICMS | CR/ICMS | CRIRMS
) . F 15 10 0
PRVNI UPLATN ENi
| 6 10 1
OPAKOVANE F 6 5 0
UPLATN ENi | 4 3 0
ZMENA REGISTRACE F 1 2 0
TYP IA | 0 1 0
ZMENA REGISTRACE F 3 3 0
TYP IB | 7 4 0
ZMENA REGISTRACE F 15 1 0
TYP I | 2 1 0
PRODLOUZENI F 0 0 0
REGISTRACE | 1 0 0
ADMIN. POSTUP E 0 0 0
OPAKOVANEHO
UPLATN ENi ' 0 1 0
DECENTRALIZOVANY F 0 0 0
POSTUP | 1 0 0
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5.1.2 Stav registrovanych VLP, agendaifjatych Zadosti, vystupy z registr&nich ¥izeni

Ke dni 31.12.2005 bylo ¢eské republice registrovano celkem 1308 veterighriéivych
piipraviki, ztoho bylo 904 fipravki farmaceutickych, 374 imunologickych a 30
homeopatickych. Voka prodejnych bylo celkem 6 %fipravki a to gedstavuje 64 ippravka
farmaceutickych a 15 homeopatickych.

Tab. 5/3: Celkovy pdet zaregistrovanych VLP a zfmsob jejich vydeje k 31.12.2005

Celkem Z toho volné Celkem
DI k2 Celkem vyjadieno v % prodejnych |vyjadieno v %
Farrvn'aceutlcke 904 69 64 2
piripravky
Imunologicke 374 29 0 0
piripravky
Horp'eopatlcke 30 2 15 50
piipravky
Celkem 1308 100 79 6

Obr . 5/2: Procentudlni zastoupeni jednotlivych duhi registrovanych VLP

Homeopatické
pripravky
2%

Imunologické
pripravky
29%

Farmaceutické
pripravky
69%
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Celkem bylo v roce 2005 na odboru administrativida@Seni registrénich postup a procesu
schvalovani pjato 758 zadosti. Ret vytizenych zadosti ipkratil pocet zadosti pjatych.
Prevazovaly zejména Zadosti o @mu registrace, kde také doslo k vyraznému zvySexitup
prijatych zadosti oproti roku 2004.

Zadosti 0 novou registraci byldijato vyrazé mérg, nez v roce 2004, kdy jejich et &inil
celkem 98, ztoho 22 Z&adosti o registraci procagwzajemného uznavani. V roce 2005 bylo
podano celkem 57 Z&dosti o novou registraci, z t8fo Zadosti o registraci procedurou
vzajemného uznavani. Je tedgjmy jednoznény posun K registracim procedurou vzajemného
uznavani.

U Zadosti o prodlouZeni registrace gevod registrace se situace oproti roku 2004 vyrazn
neznenila. V roce 2004 byl podanietelre vysSi p@éet zadosti o zruSeni registrace na Zadost
drzitele, coz souviselo ze vstupeiaské republiky do Evropské unie. Celkdaaké stoupl peet
odvolani proti rozhodnuti.iBvazovala fedevSim odvolani proti rozhodnuti o zamitnutiéayn
registrace, kdy drzitel po obdrzeni tohoto rozhdtrgpolu s odvolanim doplnil registra
dokumentaci a mohlo byt proto tomuto odvolani vy Zadatelé zali rovnsz uplahovat
mechanismus vzeti Zadosti podle spravnilé@du.

Tab. 5/4: Pé&et prijatych a vyFrizenych zadosti v r. 2005 v porovnani s rokem 2004
o T [
Zadost 0 novou registraci 2005 o7 58
2004 08 148
Zadost o prodlouZzeni registrace 2005 150 169
2004 158 161
Zadost o zn¥nu registrace 2005 446 550
2004 346 378
Zadost o prevod registrace 2005 34 34
2004 26 26
Zadost o zruseni registrace 2005 22 22
2004 102 102
Zadost o zastaveni spravnih@izeni 2005 21 21
2004 0 0
Odvolani proti registraénimu rozhodnuti 2005 17 17
2004 2 2
Administrativni opravy v registra ¢énich rozhodnutich 2005 11 11
2004 15 15
2005 758 882
Celkem
2004 739 832
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Nasledujici tabulka 5/5 ukazuje vystupy z registfehiizeni a jak je patrno, naprost&3ina
zadosti byla viizena kladd. Nekteraiizeni, ktera byla na USKVBL del3i dobtepusena,
protoze Zadatel nedoplnil dostatgm zpisobem pozadovanou registnd dokumentaci, byla
zastavena podle 8 25 zakah&9/1997 Sb., ve 2ni pozajSich gedpigi. Zamitnuti se tykaji
predevsSim zrén typu .

Tab. 5/5: Vystupy z registranich Fizeni v r. 2005 v pétech VLP

Vystup | Schvaleno Celkem Zastaveno Zamitnuto Celkem

schvaleno vyFizeno
Druh VLP

REGISTRACE
Farmaceutické

piipravky 28 11 -

Imunologické
pripravky 19 47 - - o8

PROUDLOUZENI
Farmaceutické

ptipravky 124 6 -

Imunologické 161
pripravky 37 2 - 169

ZM ENA
Farmaceutické

pripravky 350 8 28

Imunologické 514
pripravky 164 ) ) 550

PREVOD
Farmaceutické

pripravky 29 - -

Imunologické
piipravky 5 34 - - 34

ZRUSENI

Farmaceutické
piipravky 18 - -
Imunologické 26

pripravky 8 - - 26
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Obr. 5/3: Procentualni vyjadieni vystupi z registraénich ¥izeni v r. 2005

66%
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7%
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Veterinarni Iéivy ptipravek niize byt vfazen ze seznamu registrovanych veterinarnigityieh
pripravki, které je mozno uvét na trh vCeské republice z &kolika divodi. Popis &chto
duvodi a pdty VLP, které byly vyazeny v roce 2005 ze seznamu registrovanych vateith
lécivych pripravki uvadi nasledujici tabulka 5/6

Tab. 5/6: ZruSeni registrace, zastaveniizeni o prodlouZeni registrace a skafeni
platnosti rozhodnuti o registraci neb@rodlouZeni registrace
Diivod Typ pripravku | Pocet VLP Celkem |Celkem
ZruSeni registrace na Farmaceuticke
Fadost draitele pripravky 9
Imunologické 14
pripravky 5
ZruSeni registrace na | Farmaceuticke
Zadost drzitele s piipravky 7
postupnym staZzenim |Imunologické 8
z obéhu pripravky 1
Zruseni registrace E;?:)Ta?/i(;umke >
z podrétu USKVBL Imunologické 4
piipravky 2 50
Zastavenirizeni o Farmaceutické
prodlouzeni pripravky 6
registrace z podrétu | Imunologické 6
USKVBL piipravky -
Zastavenirizeni o Farmaceutické
prodlouzeni piipravky 1
registrace na zadost |Imunologické 2
drzitele piipravky 1
Skonéeni platnosti Farmaceutické
rozhodnuti pripravky 11
0 registraci nebo Imunologické 16
prodlouzeni pripravky 5
registrace
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Obr. 5/4: Procentudlni vyjadieni jednotlivych divoda vyfazeni VLP ze seznamu

registrovanych veterinarnich I&ivych pripravka
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8%
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5.2  Antibioticka politika

Subkomise pro antibiotickou politikufipCLS JEP,&leny jsou i zastupci USKVBL,
uspdadala khem r. 2005 Sest odbornych &gbk, na kterych byl#&eSena vedle humanni
problematiky i otdzka pouzivani antimikrobialniéiv ve veterinarni medicin— spoteba
IéCiv, doporweni pro pouzivani vybranych antimikrobialnichivés indikatnim omezenim.

Pracovni skupina prdipravu narodni antibiotické politiky zasedala \003 dvakrat,
Ucelem setkani bylo vytweni celostatnino programu antibiotické politiky pakumanni, tak
veterinarni oblasti, tzn. deSeni legislativhich norem pgnnost antibiotickych $edisek,
celostatniho monitoringu rezistence antibiotik.

Na evropské Urovni pracuje v oblastilaiotické politiky Scientific Advisory Group on
Antimicrobial (SAGAM), kterd& ma mandat od CVMP ppbipravu pokyri pro pouzivani
vybranych ATB a pro hodnoceni antimikrobialnickiivév rdmci centralizované procedury.
(Za Ustav jeslenem MVDr. V. Billova).

53 Klinické hodnoceni I€iv

V r. 2005 bylo na odbor klinického hodnoceni vetarnich I€iv predloZzeno 9 Zadosti
o povoleni klinického hodnocenfipravki, a to od 3 zadavatelPo splgni pripominek resp.
dophiujicich pozadavk k predloZzenym podklaim bylo klinické hodnoceni povoleno u 10
pripravki véetné dvou, jejichz Zadost bylaredlozena jiz v fedchozim roce. Povoleni nebylo
udkleno u 1 pipravku vzhledem ktomu, ZerquloZené podklady podstatnymigpbem
nerespektovaly poZadavky platné legislativy.

V souvislosti s povolenim klinickych hodnocemwieterinarnich fpravki bylo
provedeno 21 kontrolnich zj&ti s vyhotovenim fislusnych zapis hodnoticich shodu
s pozadavky platné legislativy. Kontrolni z§ist byla zandiena pedevSim na mibéh terénni
faze Kklinickych hodnoceni, tj. dodrzovani zasad agpé Kklinické praxe shodou se
schvalenymi protokoly &dnym vyphovanim pisluSnych zaznamovych listuvadjicich
Udaje o aplikaci fipravki, zdravotnim stavu do hodnocenitazenych zvat i o dalSich
Ukonech souvisejicich s laboratornim vigetm. Nkterd z kontrolnich zjighi byla
provedena i u zadavatele, a to se &amim na dopléni resp. upesreéni predloZzenych
protokoli a zaznamovych ligta vysledky laboratornich vysgenhi zaji§¥ovanych zadavatelem.
Pri provedenych kontrolnich zj&tich nebyly konstatovany Zzadné nedostatky takového
charakteru, které by mohly negatévavlivnit prabéh klinického hodnoceni.

Ukorteno bylo v r. 2005iedloZzenim fislusné souhrnné zpravy klinické hodnoceni u
5 pripravka, vr. 2006 bude klinické hodnoceni pologat u 8 pipravki. Na Zadost
zadavatele byly vystaveny certifikaty o dodrzensazh spravné klinické praxe wihu
klinického hodnoceni u 2 veterinarnichigravki.
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Terénni o¥teni v ramci probihajiciho registrahotizeni a sledovani fivodnich jev
aplikace veterinarnichipravka bylo provedeno u 38ifpravki. V zadném fipad nebyly
zjisteny poznatky vyZadujici nasledna afeeti.

Zadosti o stanovisko kpovoleni vyjimky na dpvaesp. pouzivani €R
neregistrovanychijpravki bylo SVS pedloZeno v r. 2005 celkem 25 (18 farmakologickych,
7 imunologickych pipravki). Ve WtSin¢ pripadi se jednalo o opakované Zzadosti na
piipravky s jiz v pedchozich letech vyjdenym kladnym stanoviskem. Negativni stanovisko
bylo zaujato v 5 fipadech, u nichZz nebyly uv&te divody shledany jako dost&tee. Za
stanovenych podminek byla dopéena vyjimka na vyrobu a distribuciipravku Xylased
500 inj. (Bioveta a.s.) k pouziti formou narkotin&h stel.

V rdmci monitoringu cizorodych latek bylo pemleno Séeni celkem v 16 lokalitach
za (Eelem zjiSéni mozné piciny pozitivniho nalezu nortestosteronu u pra3atokalit) a
chloramfenikolu u skotu a dlbbeze (9 lokalit). Nebyla zji8ha Zadné pochybeni v aplikaci
léciv, medikovanych krmiv resp. jinych biologicky aktich latek, ktera by mohla zagnit
pozitivni ndlezy. Row¥ zabezpé&eni chow proti uplatini moznych vijSich faktofi bylo
piiméiené. Ve spolupraci giglusnymi krajskymi veterinarnimi zpravami byl zapeen
odker kontrolnich vzork pro konfirm&ni vySeteni.
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5.4  Veterinarni piipravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

Tab. 5/7:
Prehled¢innosti odboru schvalovani veterinarnich gripravka (VP), evidence
veterinarnich technickych prostedka (VTP) a biocidi za rok 2005
(aktudlni stav k 3.1.2006)

Prevedeng Podano
Druh ¢€innosti zZr. vroce | Ukonéeno| V Fizeni
2004 2005
Schvalovani VP 76 115 106 54
Zmény schvalenych VP 18 20 36 2
ProdlouZenischvaleni VP 1 28 16 13
Zastaveni schvalovaciltizeni VP - 13
ZruSeni schvalovacihidzeni VP - 32
258 272
Posuzovani zda jde o VP, 8§ 65 odsl - 3 3
pism i)
Patet poZzadavk na doplini Zadosti 326 203 54
o schvaleni, prodlouzeni a Znu
ZruSeni /prefazeni schvaleného VP Celkem zruSeno 32
na zadost 1
prefazeno— biocidy 25
prerazeno— VTP
prerazeno— VLP
prefrazeno— 6
krmivo/krmny doplrek
I
Evidencevtp | - | 14 | 14 | - |
Stanovisko k biocidim (DDD 1 88 89 -
pripravk am)
Reseni vedlejsich nezadoucich - 3 - 3
aéinka VP
Reseni vedlejsich nezadoucich 1 - 1 -
aéinka VTP
Reseni vedlejsich nezadoucichéll - 1 - 1
biocida

Odbor VP a VTP (patet ukoni 97 270 308 73
celkem)
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6. Cinnost Sekce inspetni

6.1 Inspekce SVP

6.1.1. Oddleni inspekce SVP l&v

Oddileni inspekce SVP & se zabyva posuzovanim zadosti o povolovani metéou

povoleni k vyrok veterinarnich l&vych pripravki, k ¢innosti kontrolnich laboratg

posuzovanim zadosti o vydani certifikatu SVP afdeitu vyrobce I€ivych latek. Napini
odcEleni je dale provathi pravidelnych inspekci u vyrobweterinarnich I&v, 1éCivych latek
a kontrolnich laboratd. V sowasné dob je ¢innost oddleni zabezp#ena temi inspektory

SVP.

Prehled&innosti:

a)Tab. 6/1: Pdet podanych Zadosti v oblasti SVP VLP a LL
- Zména - A Pozasta-
Povoleni Zména . | Povoleni Vydani . .
Typ a - povoleni » . e Zruseni veni
<z . vyroby | povolenis éinnosti certifikatu . . Celkem
Zadosti VLP inspekci | . bez KL SVP povoleni platnost[
inspekce povoleni
Potet 0 4 3 2 4 24
(jedna Zzadost o z&¢nu bude uzatena v roce 2006)
b)Tab. 6/2: Pdet vydanych rozhodnuti
Typ Povoleni Zména Povoleni Certifikat ZruSeni | Pozastaveni| Celkem
rozhodnuti | vyroby povoleni ¢innosti KL SVP platnosti platnosti
Potet 0 7 2 7 4 4 24

(jedno povoleni bylo vydano na zaktatfdosti z roku 2004)

c)Inspekeéni ¢innost v oblasti spravné vyrobni praxe

Planovany peet inspeknich dni byl73 (146 osobodni), ve skuteosti byli inspektti SVP
VLP mimo USKVBL bthem inspekcit6 dni 88 osobodni). V roce 2004 byl pet

inspeknich dni38.

Rozdil oproti planu je zisoben pedevsim zruSenim nebo pozastavenim povoleni k ¥yrob
nebo Zadosti o povoleni u 8 vyrdbgadnou inspekci v zahr&ha presunemit inspekci na
rok 2006 z dvodu probihajicich rekonstrukci.

Poket provedenych inspekci: 32

Systémova uvodni + zny -6
Systémova periodicka -13
Nasledna -4
Kontrolni -5
Inspekce SVP LL -1
SLP (&ast na inspekcich SUKL) -3
Zahranéni -0

Poket zpracovanych protokoli: 30
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1 protokol z inspekce v roce 2004 byl gpracovérzafétku roku 2005 (Dyntec s.r.0.).
Protokoly z inspekci SLP zpracoval SUKL.

Hodnoceni USKVBL v ramci pristupu k dohod® MRA s Kanadou

V prabéhu roku 2005 prathlo hodnoceni Ustavu z hlediskégsavenosti k fistoupeni

k dohod EU s Kanadou o vzdjemném uznavani certifilkatvysledk inspekci (MRA).

Proces byl zahgjen v lednu 2005 prvni telekonfdrengribéhu roku 2005 byly zpracovéany a
pieloZzeny do angitiny dokumenty (piblizn¢ 20 dokument) popisujici systém jishi jakosti

a pozadavik SVP vCR, déle probhlo 5 telekonferenci zaésti zastupt USKVBL a MRA
inspektora z Kanady. ¥{jnu (10. — 27. 10. 2005) prabla inspekce nadualé¢ USKVBL,
zameiena na systém ji&ti jakosti a zji&ni dodrZzovani pozadaukSVP vCR. Sowasti
inspekce byla takégast na dvou inspekcich USKVBL provedenych u vyfobeterinarnich
léciv v CR. Zawrem inspekce byly vyhodnoceny viechny pozadovatestfako
ekvivalentni, Ceskéa republika tak bude v roce 2006lgasna na seznam agentur (jako prvni
z novychélenskych stét), jejichz vysledky a certifikaty jsou mezi partpe¢éto dohody
vzajemr uznavany.

d)Hodnoceni indikatori kvality:
V rdmci systému jighi jakosti zavedeném na sekci inspekce jsou ptowécinnosti

stanoveny indikatory jakosti, jejichz kazdond hodnoceni slouzi k monitorovani jakosti
¢innosti sekce inspekce.

Tab. 6/3
C. |Popis Limit Hodnoceni
| ke L e o - \ roce 2005 nebyla podana zadost o
002 LhUt,y §pravn|hq|zer]| pro zadost 9vax. 90 driilvydani povoleni k vyrob—
01 |vydani povoleni k vyrobVLP
nehodnoceno
002- Lhuty spravnihdizeni pro zadosti ¢
02 zmeénu v povoleni k vyro& VLP Max. 90 drifLhdaty byly dodrzeny.
s inspekci
002- Lhuty spravnihdizeni pro Zadosti ¢(Max. 30 dri
03 zmeénu v povoleni k vyrob VLP bez|(resp. 60 |Lhuty byly dodrzeny.
inspekce dni)
822' Potvrzeni pijeti zadosti Max. 30 dijLhaty byly dodrzeny.
005-[Lhuty spravnihaizeni pro Zadost 930, resp. 6dLhuty byly dodrzeny, pimérné lhita
01 |vydani certifikatu dni zpracovanbyla 12 dni
009-( .. - haty byly dodrZzeny, pimérna Ihita
01 Lhuta pro zpracovani protokolu 30 prac. dz_nplracovénbyla 14 dnit
009-|Z4akladni obsah systémového Die DP SVF,\/éechny protokoly obsahuji popis vSe
02 |protokolu o inspekci SVP — Gvodn nezbytnych kapitol
013-[Spravné klasifikace nedostatsVP [Dle legisl. ai\:lze(;m?/sn\e/;hg dly \Iilgg?fti%?/g;h °
01 |v protokolu o inspekci DP SVP P Yy y

v souladu s rizikem
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Minimalni intervaly inspekci u

Intervaly byly splgny s jednou

023- Wrobol veterinarnich l&vvch Min. 1x za 3vyjimkou — Bioster byl pesunut na rok
o1 [V , y roky 2006 z divodu planované spalaé
piipravki :
inspekce
023-|Minimalni intervaly inspekci u Min. 1x za 3
04 |kontrolnich laborati roky Interval byl splgn bez odchylky
023-|Minimalni intervaly inspekci u Min. 1x za 3
05 |vyrobai veterinarnich LL roky Interval byl splign bez odchylky
024-|Lhuty spravnihaizeni pro zadost I\iax. 90 d rﬁthﬁty byly dodrzeny, pimérna lhita
01 [|vydani povoleni Kinnosti KL ' zpracovanbyla 52 dni
_|Lhiity spravnihdizeni pro zadosti ¢ L us
024 zmeénu v povoleni Kinnosti KL Max. 90 dni1V roce 2005 nebyla podana zadost o
02 : . zménu — nehodnoceno
s inspekci
024- thfty spravn|h0|;en| pro .ZadOSt' {Max. 30 dnﬁv roce 2005 nebyla podana Zzadost o
zmenu v povoleni Kinnosti KL bez|(resp. 60 y
03 | . zménu — nehodnoceno
inspekce dni)
824' Potvrzeni pijeti Zadosti Max. 30 dijLhuty byly dodrzeny.
. e 4 V roce 2005 nebyla podana zadost o
025- LhUt,y §pra\{r.1|h'mze'n | pro zadost Iax. 60 driilvydani certifikatu vyrobce LL —
01 |vydani certifikatu vyrobce LL
nehodnoceno
025- \ roce 2005 nebyla podana zadost o
02 Potvrzeni pijeti Zadosti Max. 30 dijvydani certifikatu vyrobce LL —
nehodnoceno
026-|, ,.. - haty byly dodrZzeny, pimérna Ihita
01 Lhita pro zpracovani protokolu 30 prac. dz_np'racovénbyla 15 dnit
026-|Zakladni obsah systémového Die DP SVP\/éechny protokoly obsahuji popis v5e
02 [protokolu o inspekci SVP — Gvodn nezbytnych kapitol

e)Interni audity
V roce 2005 byl proveden interni audit na @ddi inspekce SVP &v zameteny na
zavedené postupy systemudisitjakosti. Nebyly zji&tny zavazné neshody.
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6.1.2. Oddleni SVP medikovanych krmiv

Piehled &innosti:

a)Tab. 6/4. Pdet podanych Zadosti v oblasti SVP MK

Povoleni | Zména povoleni A Zadost 0
Typ Zadosti p 13 POVO? povoleni bez zruseni Celkem
vyroby s inspekci . |
inspekce platnosti
Pocet 3 10 9 > °a

Dodrzovani spravnich Ihit pro odpovéd’ na Zadost:
Spravni lity pro odpo¥di na Zadost byly dodrzeny (max. limit je 30In

b)Tab. 6/5: Pdet vydanych rozhodnuti

Typ Povoleni Zmena’ Zmen}a Zruseni
. g povoleni s povoleni bez . Celkem
rozhodnuti vyroby . . . platnosti
inspekci inspekce
Pocet 5 6 7 2 20

Dodrzovani lhat pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravitizeni byla vyizena ve stanovenéiitd maximalré 90 dri bez zapditani
doby geruSeni zfisobené Zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova dabgeruseni
fizeni vice nez 90 dnbylo to v gipadech, kdy Zadatel provddzmeény na technologickém
zaizeni a paralethbézely preregistrace prov&dé UKZUZ a teprve po jejich dokoeni a
dalSi upra¥ technologie nutné pro vydani povoleni k vyFddiv-medikovanych krmiv, bylo
pokratovano viizeni na USKVBL.

c)Tab. 6/6: Pdet nedokoréenych zadosti pevadénych do roku 2006

Zména v povoleni | Ztoho inspekce . . Zadosti novych Celkem
ML Zména v povoleni 5 o L
k vyrobé provedena v r. administrativni vyrobci nedokontené
s inspekci 2005 - nedokontené Zadosti
7 6 3 0 10

Oduavodnéni: nedokortené zadosti jsourpruseny @&ekaji na odstrami nedostatk ze strany
vyrobce. Z tohoto dvodu budou viizeny v roce 2006.

d)Tab. 6/7: Pdet provedenych inspekci za rok 2005

. . . . . . Celkem
. e Sy,stemqva Syst%mova Sy;temO\{a Nasledna | Kontrolni _Celkem, inspekénich
inspekce Gvodni zména periodicka inspekci dni
Pctet 5 6 26 1 3 40 43

DodrZovani postupu inspekci:
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Postupy vedeni inspekci popsanychiglpSnych SOP byly dodrZzovanydd systémovou
inspekci byl vyrobci vzdy zaslan dopis o oznamaspéekce. Inspekce prétly vzdy podle
piredem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekegpngcovan protokol o inspekci
na zaklad zapigi provedenych do kontrolniho listu a protokol bgklan vyrobci.

Tti periodické systémové inspekce z konce roku 2R@5¢ nebyly z nedostatkiasového
prostoru realizovany (cvod: nutnost provedeni inspekci u 5 Zadatehové povoleni

k vyrobg), byly zaazeny do harmonogramu inspekci na leden v roce. 2006

Celkem bylovypracovano 40 protokoli z inspekciv oblasti vyroby medikovanych krmiv.

Spoluprace (UKZUZ, KVS) a dalsi aktivity
Pracovnici Sl se v roce 2005astnili :
- 3 xjednani s pracovniky KVS (kraj Moravskoslezskyspektorat Novy din, kraj
Pardubicky- inspektorat PardubicéeSeni otazky hromadné medikaceezien,
duben 2005) teSeni nelegalniho pouziti medikovaného premixuavatele (kraj
Moravskoslezsky - inspektorat Novyih) — duben 2005
- 1x s pracovniky UKZUZ — prosinec 2005
- déle byl usptadan semingpro inspektoraty KVER tykajici se hromadné medikace
( 85b z&kon&.79/1997 Sb.,o lévech, ve zani poz&jSich gedpidi) - duben 2005
- 1x GMP Ad hoc meeting — EMEA Londyn

Provedeny byly odiyy vzorki (krmné sndsi, olej, I€ivé pripravky) za delem laboratorniho
vySeteni a zavedeni metodik pro vy&atani medikovanych krmiv - celkem 7 x
(z toho zaji$ni vzorka -dovezeno
vyrobcem na USKVBL 2x)
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6. 2. Inspekce SDP a dozor nad trhem

6.2.1 Oddéleni SDP

K 31.12.2005 bylo drzitelem povoleni k distribu@i @istributofi, k nimz se vaze celkem 121
skladh.

Piehled &innosti:

a)Tab. 6/8: Pdet podanych Zzadosti
. Zména . . et | ZruSeni
Typ zadosti |_30v_olen| povoleni s Zmenf_;l povoleni _ Rozsrem Pozastav_enl platnosti
distribuce . . bez inspekce distribuce o MK platnosti .
inspekci povoleni
Potet 9 4 13 2 2 6
b)Tab. 6/9: Pdet vydanych rozhodnuti
Typ Povoleni Zmena} Zména povoleni| RozSieni distribuce | Pozastaveni Al
P povoleni s X ; platnosti
rozhodnuti | distribuce . . bez inspekce o0 MK platnosti -
inspekci povoleni
Potet 8 3 13 0 1 6

VSechna spravriizeni byla vyizena ve stanovenéiitt 90 dri bez zapditani gerusSeni

7 w7z

zpasobenych Zadatelem. Zbyvajici Zadosti (1 povoletiskibuci, 1 znina s inspekci, 2
rozSieni distribuce a 1 pozastaveni) jsotiaeni a budou dok@eny v roce 2006.

c)Tab. 6/10: Pdet provedenych inspekci

V roce 2005 bylo oddenim inspekce SDP provedeno celk&&inspekci v rozsahb6 dni.
Prehled typi inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ Systémova Systémova Zména s Kontrolni Inspekce Inspekce

inspekce | Gvodni periodicka inspekci inspekce zaméiena na| nasledné
kontrolu RD

Pocet 9 26 10 10 2 1

V roce 2005 bylo zpracovano 50 protokol
Praimérna doba zpracovani protokolu byla 15 pracovnidh které inspekce byliesSeny
spolé&nym protokolem.
Bylo provedeno 40 odioi (94 vzorki) vzorki I&Civych pripravka v ramci programu dozoru

nad trhem.
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d)Neinspekni ¢innost

Kazdy pracovnik odboru SDP s&adtnil Skoleni a semih&v rozsahu 10 dn— jedna se o
40 pracovnich dihmimo Ustav.

Databaze distributérbyla doplrna o kriteria umadujici jejich rozleréni dle rozsahu
provadneé cinnosti.

6.2.2 Dozor nad trhem

Prehledinnosti

a)Inspekeni ¢innost

Inspekce provashé v ramci pravidelného dozoru nad trhem u vetermich |&€ivych
piipravka v CR byly v roce 2005 za#beny zejména na kontroly vykazu Ssdity
veterinéarnich l&vych pripravki ve vztahu k veterindrnim Iéken orientované na jejich
pouzivani léiv a vedeni evidence, na kontrolu originalnich baleterinarnich k&vych
piipravki v souladu s Rozhodnutim o registraci u distributaterinarnich I&v a vydej
veterinarnich l&vych pripravki v I€ékarnach.
Zameieni kontrolnich inspekci bylo nasledujici:
Veterinarni |€k&:
pouzivani veterinarnichdé&ych pripravka v souladu s Rozhodnutim o registraci
(pouzivani lekove formy premix) a vedeni dokumeatagterinarnich @vych
pripravki. Kontrola pouzivani veterinarnichéieych pripravki, které nejsou weny
pro potravinova zvata.
Lékarny:
vydej veterinarnich k@vych pripraviki vazanych na recept bez receptu. Vydej
veterinarnich l&vych pripravki vazanych na recept do zélskych podnik bez
védomi veterinarniho lIéka. PoruSeni originalniho baleni veterinarniaivigch
pripravki pii vydeji.
Distributai:
nedostatky zjigné v hlaSeni spiby veterinarnich évych piipravki. Poruseni
SDP i vydeji veterinarnich l&vych pripravka veterinarnimu lékia
Inspekce v obchodni siti:
prodej registrovanych veterinarnickiMgych pripravki.
RovréZ byly operativi feSeny stiznosti a podani zaslané na Ustav.
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Tab. 6/11:  HAehled¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnani
s planem
Typ inspekce Plan Provedeno - | Provedeno —| Provedeno
Louny Brno celkem

Kontrolni inspekce u distributdr 15 2 7 9
Kontrolni inspekce v Iékarnach 57 34 26 60
Kontrolni inspekce u vet. |€kia 41 32 8 40
Kontrolni inspekce v obchodni sifi 18 4 1 5
Kontrolni inspekce u vyrolicMK - - 6 6
Kontrolni inspekce u vyrolicVLP - - 2 2
Kontrolni inspekce u vyrolicVP - - 1 1
Kontrolni inspekce u chovatel - - 2 2

CELKEM 131 72 53 125

Na zéklad kontrolnich inspekci bylo zah4jeno celkdmspravnichizeni.

V prabéhu roku 2005 bylo vydano jedno stanovisko k Zadmstydani koncese k Zivnosti
»,Nakup, skladovani a prodej vamprodejnych HVLP*.

Market Surveillance — Program dozoru nad trhem

V roce 2005 byl zaveden intenzivni program dozad mhem zawieny na kvalitu
veterinarnich [&vych pripravki na trhu VCR. V nasledujici tabulce 6/12 je uvedéglged
planovanych a odebranych vzérk ramci tohoto programu a takéget vzorki, které
nesplnily poZzadované specifikace:

Tab. 6/12:
Plan Odebrano| VySetieno MEVEIier Posouzeni
LP obalu

1/IV. 31 28 28 3 3
2/IV. 32 27 24 4 1
3/1V. 25 22 9 1 0
4/ V. 26 22 3 1 0
CELKEM 114 99 66 9 4

15 neodebranych vzaik/LP se jiz nedovazi, nevyrédbi, nebo nejsou na trhu

b)Neinspelkni ¢innost

* Pro oblast monitorovani rezidui byl pro¢adv rekolika pripadech odér vzorki.

Odebirany byly vzorky mléka a @ u krav, vzorky m&e u prasat, mrtva kata a

vSechno krmeni a napajeci voda se kteryiidilap zviata do styku. Satasti odiru
vzorka byla kontrola dokumentace pouzivani veterinarnli@ivych péipravki u
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chovatele a vedeni dokumentace a pouzivani vetefama I&€ivych pripravka
veterinarnim lék&em.

V oblasti sledovani spteby I&€iv bylo provedeno:

Priprava nového seznamu veterinarnictivigch piipravki pro rok 2005 a jeji
rozeslani vyrobiom (15), dovozém (28) a distributamim (81 a distribtni sklady)
veterinarnich l&vych pripravki.

Pro vyrobce MK (66) byla v roce 2005 vypracovanganmatrice pro hlaSeni vyroby
medikovanych krmiv v roce 2006.

Bylo provedeno zpracovani jednotlivych hlaSeni vadw a prodeji veterinarnich
Iécivych pripravka zactvrtleti do soubar s naslednym vygibem spoteby &inné
substance.

HlaSeni vyroby medikovanych krmiv bylo jést roce 2005 provatho pisema a
muselo se kazdé hlaSerfepsat do souboru vyrob®1K. Odtud pak bylo zpracovano
stejre jako u distributait a vyrobd.

V roce 2005 byla provedena revize a opravailgajnotlivych veterinarnich éévych
piipravki a jejich baleni v matrici. Jednalo se zejménarazeni v ATC systému
podle novych pokyin zmeny kodi, zmeny v ochranné lité, v cilovych zviatech,
vyrobci, registrani ¢isla atd.

Bylo provedeno zpracovani spety veterinarnich tévych piipravka podle
pozadavk feditele USKVBL Brno.

U now registrovanych fipravki bylo provedeno zazeni do systému ATC.

Obr. 6/1: Pirehled pdtu inspekci a kontrol Sekce inspeéni v letech 2003 — 2004

140 +

120 - B
1001 ESVP

80 1 L B SVP MK

60 - OSDP
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-36 -



6.3. Inspekce VP

Od paétku roku 2005 byl&innost provadna v souladu se schvalenym planem pro
rok 2005 a zabezpevana ¥cré i ¢asow s navaznosti na podklady obdrzené USKVBL od
subjekfi vyrakgjicich a uvadjicich veterinarni fipravky do obhu a prova#na podle Zadosti
Zadatehl o uctleni Povoleni k vyrob veterinarnich fipravki a jejich uvadni do okkhu a o
vystaveni Certifikatu spravné vyrobni praxe. V tétasti byla vyvijena zvl&Stinnost (i
aktualizaci @iznych druli povoleni kéinnosti tak, aby vyrobci veterinarnichiijpravki
zabezpeovali vyrobu a uvaghi veterindrnich fipravki do olghu v souladu s aktuain
platnou pravni Upravou (zakatislo 166/1999 Sb., o veterinarni¢péve zréni pozdjSich
piedpigi (po novele z&konentislo 131/2003 Sbh.) a vyhlaSk&slo 290/2003 Sh., o
veterinarnich fipravcich a veterinarnich technickych ptedtich (nahradila twodni
vyhlaSkucislo 286/1999 Sb.)).

Vzhledem k piprav dalSi novely veterinarniho zakona, jejiZainbylo na oddleni
veterinarnich fipravki znamo v druhém pololeti roku (platnost odiditau roku 2006), byly
prace variovany tak, aby od ¢ku platnosti novely byly plynule zabezpeay v souladu
s novou, aktuédkh platnou legislativou. To a dlouhodgsi onemocwni pracovnika,
powienéhotreSenim dané problematiky wvrtém cétvrtleti roku vedlo k snizenitpodns
predpokladanych¢innosti podle fivodni legislativy a kfipra na ¢innost po novele,
zantiené na certifikaci systéimvyroby VP a jejich uvathi do olhu, s naslednou
periodickou kontrolou (na zadost vyrdBgc k pripraw zabezpé&eni statniho veterinarniho
dozoru a kontroly ustaveni veterinarniho zakonaa@eele. Roviz byla ¢innost sméfovana
do oblasti konzultni ¢innosti a poskytovani informaci vyrobo a subjelkim uvadjicim
VP do okthu, gredevsim z pohledu jejich zajmu o vystaveni cedifilka zpisobu evidence na
USKVBL, po nabyti platnosti novely.

U vyrobai, kteti naplnili a zdokumentovali spini ustanoveni aktu&nplatnych
pravnich pedpisi pro vyrobu a uvathi veterinarnich fipravki do oghu, USKVBL vydal
vroce 2005 aktualizovana povoleniciknosti a u novych Zadatelpak uclil Povoleni
k vyrobé veterinarnich fipravki a jejich uvadni do olghu, jak stanovoval veterinarni zakon.

Souhrn¢innosti oddleni v tomto pechodovém roce je v tabulkové fafnuveden
nize.

Tab. 6/13:  Hehled pditu akci za rok 2005 v oblasti dozoru nad vyrobou avadénim
veterinarnich pripravka do obéhu

Druh ¢innosti Pocet
Udglena nova povoleni &nnosti 1
Vystavena aktualizovana povolenéiknosti 4
Vystavena povoleni &nnosti se zapracovanou Znou 1
Udélené certifikdty SVP 2
Dozorové akce (systémové - vyroba a Wad/P do olshu) 12
PreruSend&izeni 4
Odejmuti povoleni Kinnosti 0
Patet odebranych kontrolnich vzdrk 13
Osobni konzultace na USKVBL 21
Telefonické konzultace 82
DalSi¢innosti (planovéani, vyhodnocovanijprava podklad, legislativa 55
atd.)

Celkem v roce 2005 195
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7. Cinnost sekce laboratorni kontroly VLP a VP

V prabéhu roku 2005 byla i@dni laborath pro kontrolu l€ivych pripravki predmeétem
inspekce uskuteené v ramci MRA ze stany Kanady. Fyzicky audit egiorach laborate

se uskuténil ve dnech 13 a 14ijna 2005 a byl zagien na Urovi zavedeni systému j&ti
jakosti na jednotlivych pracovistich laborggpzejména na provéui fyzikalné-chemickych,
chemickych a mikrobiologickych zkouSek pouZivanykadh kontrole kvality veterinarnich
lécivych pripravka.

Béhem nesial fijna a listopadu 2005 v labordtqrobehla pravidelnd dozorova navsa
pracovnik Ceského institutu pro akreditaci se zgemim na posouzeni dodrzovani obecnych
kritérii akreditace a pra@veni akreditovanych mikrobiologickych zkouSek poabiych ke
kontrole veterinarnich &&vych piipravki a veterinarnichippravki.

Odborna pracovist sekce laboratorni kontroly se, tak jako kazdymerok zapojila do
narodnich i mezinarodnich téstpisobilosti laboratie k provadni zkouSek a to jak v oblasti
provadni zkouSek stanoveni rezidui veterinarnickivié tak v oblasti zkouSeni kvality
veterinarnich l&vych pripravki.

Na uUseku metrologického zabezppi zkuSebnich labordafobyly viadnych terminech
provadny nalezité metrologické Ukony (&ni stanovenych #hidel inspektoryCeského
metrologického institutu, kalibrace pracovnickiitiel servisnimi techniky, kontroly &idel

metrologem ¢i  odpowdnymi pracovniky), bylo prov@&to monitorovani progedi

v laboratdgich (sledovéni teploty a vihkosti) a v chladiciciizenich (sledovani teploty) fiT
pracovnice laboratorni sekce @Sps absolvovaly Skoleni ke kalibraci malych objema

Ceském metrologickém institutu. ®&zné byl aktualizovan metrologickyad a provéagha

aktualizace Seznamu stanovenyclfidel, pracovnich r¥idel a pomocnych zZ&eni.

Uzivatelé vedou zdznamnikyetidel, za kterd maji odp@dnost.

Za obdobi leden — prosinec 2005 bylo provedenor&brni zkouSeni 238 vzark coz
predstavovalo 580 analyz, ztoho 210 mikrobiologitky@31 fyzikalg-chemickych a
chemickych zkousSek , 15 analyz provedlo &ddi PCR/imunolog. metod, 10 zkouSek odd.
biologickych metod a 14 analyz bylo provedeno lkgveni dinnosti dezinfeknich latek.
Prehled vySatnych vzork je uveden v tabulkach 1 a 2.

Ve spolupraci s pracovniky sekce inspekce byl zh@jrojekt dozoru nad trhem v oblasti
veterinarnich l&vych pripravki — farmaceutik. Rok 2005 byl z&men zejména na kontrolu
kvality pripraviki obsahujici dinnou latku ze skupiny tetracykiinnebo sulfonamiblZz
planovanych 114 fpravki byly predany k analyze vzorky 9%ipravka a k 31.12. bylo
analyzovano 66 ifpravki. Ukonieni analyzy zbyvajicich vzoikse pgedpoklada v pibéhu
ledna 2006.

V ramci pokr&ovani sledovani imunologickych veterinarnickivgch pripravikii domacich
vyrobal na gitomnost Zivych mykoplazmat. Bylo pré&eno 13 pipravki z toho 3 pipravky
obsahovaly ziva mykoplazmata.

Pokraovala spoluprace s firmou Virbac zahjena ke kaoku 2004 na studii tykajici se
validace HPLC metody ke stanoveni amoxicilinu \dikevanych krmnych sgsich.
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Tab 7/1: Prehled analyz podle Zadatele a charakteru vzorku
Zadatel vzorek el 200 celkem
I Il 1] \Y;

VLP farmac. 1 1 - 2 4
registrace VLP imunol. ] ] ] - -
schvalovani VP 2 8 1 3 14
. VLP far./MK 6 18 31 21 76
inspekce VLP imunol. 2 11 13 10 36
f covici VLP farmac. - 1 1 - 2
armakovigilance 5=+ - - - - -

hum. vakciny 16 24 14 63
externi zadatelé  [osiatni 13 6 16 43
Tab. 7/2: Pa‘ty vyhovujicich a nevyhovujicich vySateni

vzorky vyhowvujici | nevyhovuijici zavady v jakosti

7x mikrobiologicka jakost
dozor nad.trhem VLP 63 13 3x vzhled
farmaceutika 3x obsah tinné latky
. 3x kontaminace zivymi
kontrola VLP imunol. 33 3 mykoplazmaty
registrace 4 0 -
o 1x pH

schvalene VP 12 2 1x obsah @inné latky
farmakovigilance 1 1 1x pyrogenni
externi zadatelé 106 0 -
celkem 219 [92%]| 19 [8%)]
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7.1 Laboratorni kontrola - rezidua

7.1.1. Monitoring

Zakladni ¢innosti ,Odboru laborate pro sledovani rezidui CL“ je prowad
monitoringu dle vyhlasky. 291/2003 Sb. \ervnu 2005 se tato vyhlaskam vyhlaSkouc.
232/2005 Sbh., tyto zémy se vSak promitaji az do planu roku 2006.

Souhrn vySéeni vzorki pro rok 2005 podle pravidel uvedené vyhlasky jeasledujicim
dokumentu ,Filoha¢. 2 (tabulka MONITORING 2005).

Pocty vzorka s nadlimitnim ndlezemu screeningovych metod ELISA a RIA, které byly
predany ke konfirmaci metodou GC-MS:

nortestosteron — 39, trenbolon — 6, zeranol — 1€énbauterol — 3, chloramfenikol — 13,
ethinylestradiol — 2, estradiol — 7, methyltestoste— 1, gestageny — 3, stilbeny — 1,
testosteron —2; AOZ -2 LC MS/MS

Nevyhovujici vzorky v roce 2005
chloramfenikol - 9
nortestosteron - 7

Postup v fipact nadlimitnich néle& probihal pesré dle pokyrmi uvedenych ve vyhlaSce
¢.291/2003 Sh. Provedla se okaradtlena vysdeni ( 191 vzorik na chloramfenikol a 18 na
nortestosteron ). Uéthto cilenych vzonk byla vySeteni iz hodnocena jako vyhovujici
s vyjimkou mivodniho vzorku -chloramfenikok.p. 1915 sval nosnice ( Agropodnik
RatiSkovice ). Zde byl opakovamprekaien limit u cilek odebranych vzork z chovu a
nasledovala dalSi ogani dle uvedené vyhlasky.

7.1.2 Ostatni vySateni
A) Speciélni akce SVS

a) Kontrolni akce SVS na plréni veterindrnich poZadavki zdravotni nezdvadnosti u
zpracovateh
- akce MAJA — med tuzemsky - chloramfenikol — 10
amitraz — 10
fluvalinat — 10
AOZ -10
VSechny vzorky byly analyzovany s vysledkenghovuije.

b) Kontrolni akce SVS na vySeteni vajec uvadnych na trh v CR z jinych &enskych
stata EU
- akce vejce — import- chloramfenikol — 9
AOZ -9

VSechny vzorky byly analyzovany s vysledkemhovuje.
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B)  Zadost externi
a) fakturace (vySetreni zasilana od vyrobd, SVU apod.)

chloramfenikol — 10

trenbolon — 2
dimetridazol — 2
levamisol — 2
AOZ -2
amitraz — 1
fluvalinat — 1

VSechny vzorky analyzovany s vysledkeghovuje.
b) konfirmace nadlimitnich nalezi SVU

chloramfenikol — 2 ; nadlimitni nalerpotvrzen
nikarbazin — 5; nadlimitni nalpatvrzen

U&ast v odbornych (kruhovych) testech v roce 2005:

Akreditovana zkusebni laborata* HPLC

1) IPT Study VC / Nitrofurany v potravinovych produktev riznych tkanich
organizovano AFSSA, CRL — EU, Francie
stanovované parametry — AOZ, AMOZ, AHD, SEM

Akreditovana zkusebni laborata* GC-MS
2) trans- and cis- diethylstilbestrol

organizovano RIVM

stanovované parametry — trans-DES, cis-DESd mo
3) ethynylestadiol

organizovano RIVM

stanovované parametry — 17alfa-ethynyl-estradimlod

Akreditovana zkusebni laborata* ELISA
4) IPT Study VC / Nitrofurany v potravinovych produktev rfiznych tk&nich
organizovano AFSSA, CRL — EU, Francie
stanovované parametry — AOZ, AMOZ
5) ethynylestradiol
organizovano RIVM, CRL - EU Bilthoven
stanovované parametry — 17alfa-ethynyl-estradiobdd

Mimo radna akce

CRL RIVM Bilthoven schvalila vz&lavaci projekt ,MATRA FLEX* a v ramci jeho pkmi
zatala v listopadu 2005 odborna staz pracowrridVM v Brné na USKVBL. V prvnicasti
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byla feSena problematika stanoveni rezidui thyreostatikogikosteroidi. Druha cast
probihne v roce 2006.

V prab¢hu r. 2005 se 2 pracovnice monitoringiasinily sluzebnich cest v zahréini

RNDr. Frgalova:  EC/D3 Brusel (Reflection Paper),Belgie cervenec
CRbugeres,Francie cerven
CBlilthoven, Nizozemsko fjen
Magr. Rejtharova: IRMM Belgie leden
CRL Berlin,Nemecko duben
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8. Farmakovigilance

Cinnost oddleni farmakovigilance doznala oproti roku 20@&kalika vyznamnych zgn.

NejvyznamujSi zmenou bylo zahajeni pravidelného hlaseni o vyskytiadeucich &inki,
které se vyskytly veretich zemich. S ohledem slienstviCR v EU do$lo k enormnimu
navysenidchto hlaseni.

DalSi vyznamnou zgmou bylo zahajeni povinnosti elektronického hlaggigad
nezadoucichdinkia prostednictvim systému EudraVigilance.

DalSi znénou bylo zahajeni pravidelného hodnoceni periodaiiéyalizovanych zprav o
bezpeénosti gipravki (PSUR).

V roce 2005 se zvysil get hlaseni nezadoucichinka v Ceské republice.

Pres toto zvy3eni je staleGeské republice hlaSeno velmi malé mnoZstvi nezddoukinki,
ke kterym v souvislosti s pouZzitim veterinarnictivgch piipravki dochéazi.

Zastupci Ustavu se zidodu podpory podavani hlaseniagtnili na 6 setkanich

s praktickymi veterinarnimi Iékia které byly organizovany v celéeské republice Komorou
veterinéarnich léki.

Veterinarni farmakovigilanci je daleénovana pozornost i v ramci vyuky na Veterinarni a
farmaceutické universitv Brrn¢ v ramci discipliny farmakologie.

Prehled hlaSeni je uveden v nasledujicich tabulkach:

Tab. 8/1: Prehled hlaSeni — celkovy piet, rozdéleni podle mista givodu

Celkovy pa@et hlaseni 302
Hlaseni ze 3. zemi 280
Hlaseni 2Ceské republiky 22

Tab. 8/2: Hlaseni zCeské republiky - rozdéleni hlaseni podle typu pipravku

Celkovy pa@et hlaseni 22
Imunologické VLP 12
Farmaceutika 10

Opateni v navaznosti na hlaseni nezadoucitchkii.

V roce 2005 bylo na vnitrostatni Grovriijpto opateni ve vztahu k&kterym vakcinam
uréenym pro fretky s obsahem osinkového antigenu.&k&z opakovanych hlaseni
nezadoucichdinkt bylo po dohod s drzitelem rozhodnuti o registraéijato opateni, kdy
pro fretku Putorius furo) byla zrusena indikace.
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Na urovni EU byly v roce 200&Seny pipady vyskyl nezadoucichdinku, které se vyskytly
u ¢lovéka v souvislosti sifpravky s obsahem tilmicosinu. Opatti byla schvalena na arovni
Evropské Iékové agentury, ale s ohledem na stakm8salého vyboru pro veterinarntieéé
pripravky (EK) bylo nutné v zavu roku uvedené stanovisko revidovat. K&mé podoba
opateni bude znama na §ku roku 2006.
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9. Pravni oddleni

Vroce 2005 pravnik zahdjil a dokoh (vydano rozhodnuti), dok@il (spravni rizeni
zahgjené v roce 2004) a zahdjil (rozhodnuti je mgda roce 2006) celkem8 spravnich

fizeni pro porusSeni zakona ocleech a to na zakladpodkladi a poZzadavik ze sekce
inspekce a ostatnich kompetentnich pracavastavu. (V roce 2004 bylo zahajeno a vedeno

celkem 29 spravnictizeni).

Na pokutach bylo celkem uloZeno 183 000,&Tyto jsou gijmem statniho rozpiou
Zastaveno pro odpadnutivbdu: pcet 3.

UpuseEni od pokuty: poet 1.

NejvysSi pokuta byla 17 000,-K; nejnizsi 2000,-K.

Tab. 9/1: Prehled spravnich¥izeni dle subjekfi a vySku pokut uvadi nasledujici
tabulka:
L. Spravni Fizeni »
Subjekt Porusgevr.n 2Ll Zahajeno Dokorceno Ve
lécivech pokuty
2004 | 2005 | 2005 | 2006
§ 48 odst. 1, 4 4 20000,-
|. Lékarny § 48 odst. 3 pism. c), 15 15 67000,-
8 49 odst. 4 pism. d); 5 - 5 -
Il. Chovatelské prodejny § 42 odst. 2, 5/1 5/1 5000,-
pravnicka os./fyzick& os. § 48 odst. 2; 5/1 - 5/1 -
sl § 26 odst. 9 pism. a),| 1 1 2000,-
e e, [sMonstzpam | 2 | 2 -
8 12 odst. 1 pism. ¢); 3 - -
8§ 18 odst. 1 pism.a), g o 47000
IV: Veter. I€ékari § 5b 9dSt' 6, '
— medikované prm $ 5 pism. b),
' § 5b odst. 1 pism. a), 3 ; 3 -
8 5bodst. 2;
§ 42 odst. 1
) 2 2 15000,-
V. Distributo ¥ VLP 2 ;‘27b 1, pism. c) bod
§ 42b odst. 1 pism. g); 2 i 2 i
8§ 5b odst.2, 6,
84 odst. 1,
V1. Chovatel vyhl. & 325/2003 odst. 1 1 10000~
2
8§ 41b pism. b a h),
VII. Vyrobce VLP 8§ 42b odst. 1 pism. c 1 1 17000,-
bod 7,
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10.  Oddkleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci

Informa éni technologie

V roce 2005 probihalyinnosti obvyklé udrzby a inovace jak na straervet , tak zejména
na strag pracovnich stanic. Bylo vygnéno 12 osobnich stanic aifiwen 1 novy server.

Déle byl nasazen novy systém tiskovych opera¢i&ina pracovi pieSla na spoly tisk

na vykonnych multifuné&nich za&izenich. Pro vSechny pracovniky je k dispoziciéka¥nich
stroji, které umo#uji kvalitni, rychly a levny tisk. OZiveni tohotgsgému umoznilo snizit
pocet tiskovych z#izeni o 80%.

Dale byly p&aty prace na novém inforéeim systému, ktery eviduje chod dokumentace
jeho prvotni nasazeni préfilo tsné pred koncem roku a v prvnim kvartalu roku 2006 bude
odlacn a plré nasazen. Na tomhle systému budou postiyoilovany dalSi podsystémy jako
nagiklad systém pro registraci.

Véstnik , poskytovani informaci

USKVBL prostednictvim \&stniku USKVBL pravidelt informoval v pfibéhu r. 2005
verejnost o vydanych rozhodnutich o registraéivgch pripravki, jejich prodlouzeni,
zmeénach, pevodech, zaniku a zruSeni, o vydanych rozhodnuatsthvaleni veterinarnich
pripravki, jejich prodlouzeni, zémach, ukoteni platnosti a zruSeni a o evidenci VTP. Ve
Véstniku USKVBL byly dale zviejiiovany pokyny USKVBL, dlezité informace pro drzitele
registr&nich rozhodnuti, aktualizované seznamy vytoWdtP a VP, distributar VLP,

vyrobal MK, vyrobai IéCivych latek, seznamy vodrprodejnych VLP afehledy o platnosti
registr&nich rozhodnuti VLP.

Véstnik USKVBL vychazel v roce 2005 ve dvoésienich intervalech v nakladu 150 ks.

Verejné informace o VLP, jejich schvalenych SPC ayy pravidelré poskytovany
zpracovateli Automatizovaného infortimaho systému k&vych pripravka (AISLP).

Informace o no¥ zaregistrovanych veterinarnicktiNych pripravcich,o prodlouzeni ,
zmenach,ukorieni platnosti registrace a zruSeni VLBetw zakladnich informaci o VP, VTP
a biocidech byly poskytovany redakeisopisu Veteringtvi k uveéejreéni.

Informace osinnosti USKVBL podavaji téz webové stranky USKVBAviw.uskvbl.c3.

Béhem r. 2005 bylo uskuwtaéno 370sobnich konzultaci tykajici se registraci VLPolzat 12
hrazenych Zadatelem o konzultaci. V oblasti vyrohy, MK, VP a distribuce bylo
poskytnuto celkem 62 osobnich konzultaci v ramdagmych Zadosti o povoleni k vyrob
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob.
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Poskytovani informaci podle zakona&. 106/1999Sb.

Zprava o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a Iéiv
v oblasti poskytovani informacipodavana v souladu s § 18 zakén&06/1999 Sb., o
svobodném fistupu k informacim, ve 2ni pozdjSich gedpisi

za rok 2005

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2004 podano USKVBL 2090 zadostiformace v souladu se zakonem
0 svobodnémistupu k informaci.

odst. 1 b)
VSem Zzadostem o poskytnuti informaci podle vySalemého zakona bylo vyhé&vo, nebylo
podano zadné odvolani.

odst. 1¢c)
Ve véci poskytovani informaci podle vy3e uvedeného zakeebylo s USKVBL vedeno
soudnitizeni, nebyl vydan Zzadny rozsudek soudu.

odst. 1 d)
Ve véci poskytovani informaci podle vy3e uvedeného zakeebylo s USKVBL vedeno
Zadné spravniizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.

odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 921
Schvalovani VP, biocidy, VTP 720
Veterinarni praxe, vyzkum, vyroba 35
Pravni 42
Seznamy VLP, VP, biocid 52
Farmakovigilance 30
Vyroba VLP 97
Vyroba MK 47
Vyroba VP 82
Distribuce 64
Celkem 2090
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Knihovna USKVBL

Provoz spisovnich prostor a knihovny Ustavu rajiregistrani oddleni USKVBL.
Knihovna spravuje fond knih&sopis pomoci databaze. K 31. 12. 2005 bylo evidovano
2593 tituli knih a v ptibehu roku bylo odebirdno 17 tituEasopis ¢eskych a 7 zahratmich.
Prirastek fondu knihovny za r. 2005 byl celkem 17 fitkhih ( z toho 10 zahragnich).
Béhem roku 2005 byly pro provoz spisoven vyhrazengidtva prostory mimo hlavni
budovu ustavu. K 31. 12. 2005 bylo zaevidovanoerall 6 281 polozek registia
dokumentace.
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11. Ekonomicka a provozni oblast

Finanéni a materialni zdroje Ustavu.

Hospodareni v roce 2005.

Celkova vyse pdélenych finagnich prostedki v USKVBL v roce 200%¢inila 62.931 tis.
K¢, z toho investini prostedky 17.800 tis. K neinvestini prostedky 45.131, z toho 27.973
piipada na platy.

Investiéni prostedky bylycerpany zejména na vybudovani na akci bakteriol@giakoratoe
ve vySi 12.532 tis.K, projektové a fipravné prace stavebniho charakteru ve vysi 71Rdia
piistroje a z&izeni ve vySi 1.538 tisK

Neinvesténi prostedky byly ¢erpany ve vysi 55.677 tis.& z nichz nejtSi podil tvdi
mzdové prosedky a zakonné ffspvky na zdravotni a socialni pojsti zangstnané
v celkoveé vysi 27.973 tis& Povolené fecerpani u neinvestinich vydap ve vysi 10.547
tis.K¢ je kryto mimorozpétovymi zdroji, a to Wlenéni RF ve vySi 6.750 tis&( 2.950
tis.K¢ a 3.800 tis.k) a zaplacena DPPO ve vysi 3.797 tis.Kerpani neinvesthich vydaj
na ostatni &ely byly v pribéhu roku uskut&iovany dle paeb Ustavu.

Novela zdkona o é&vech umozZznila vybirat Uhrady nékiada odborn&€innosti vykonavané
na zadost. Uhrada nakiadd Zadatél po nabyti dinnosti zakona je uloZzena na zvlastnim
G¢tu — mimorozpdétove zdroje. Tyto zdroje jsou deny na kompenzaci vydayynaloZzenych
na vyzadané ukony. K vyuziti finamich prostedki nedosSlo vzhledem k chygjcim
pravidiim ze strany MF. Stale je v jednani s ministerstferanci schvaleni ceniku jeho
uverejnénim ve \estniku MF, které je podminkou ministerstva 2zeutstvi k povoleni
cerpani &chto prostedki.

Spravni poplatky ovlivéné vySe zmignou znénou dosahlyastky 640 tis.K a byly placeny
formou kolkovych znamek.

V roce 2005 hospodia Ustav s majetkem v celkové hodadt18.612 tis.K, Z toho 97.880
HIM véetrg SW, 12.948 tis.K DHIM a 7.784 tis.K je DHIM a HIM v operativni evidenci.
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Tab.11/1:

Hlavni finanéni ukazatele za rok 2005

Rozpatet Skuteénost
Ukazatel v tis.K& 2005 RE PInéni
.. | Schvaleny Upraveny tis.KE | z toho RF | tis.Ke %
Rozp. polozky DPPO
Investi¢ni
vydaje 8.500 17.80019.868 2.084 0 112
Neinvestini 2.951
vydaje 20.954 17.15827.704 | 3.797 6.900 132
- z toho
mzdové prost 27.606 27.97327.973 0 0 100
Celkem 5.035
vydaje 57.060 62.93/75548 3.797 | 6.900 114
Spréavni
poplatky 0 0 640 - - -
Pokuty 20 0 - -
Prijmy 10.000 600 -
Tab. 11/2: Vyvoj nakladovosti

Druh vydaje \tg/d& PInénL/z. 2005 Plnéncl"/g.2004
39-Material 2.049 14,6 29,7
69-Sluzby 3.691 26.3 15,2
71-Opravy 2.517 17,9 8,48
73-Cestovné 925 6,6 4,83
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12. Zamgstnanci

12.1 Zakladni personalni udaje

Tab. 12/1:  Clenéni zaméstnanci podle wku a pohlavi — stav k 31. 12. 2005

veék muzi zeny celkem %

do 20 let 0 3 3 3,3
21-30 let 10 21 31 34
31-40let 1 25 26 28,6
41 - 50 let 6 16 22 24,2
51 - 60 let 0 4 4 4.4
6llet a vice 3 2 5 55
100

% 22 78 100

Tab. 12/2:  Clenéni zaméstnanai podle vzdlani a pohlavi — stav k 31. 12. 2005

vzdélani dosazené muzi zeny celkem %
zakladni 0 5 5 55
vyuéen 2 1 3 3,3
stfedni odborné 1 2 3 3,3

Uplné stredni 0 0 0 0
Uplné stfedni odborné 2 36 38 41,8

vySSi odborné 0 0 0 0
vysokoskolské 15 27 42 46,1
100

% 22 78 100

Tab. 12/3:  Celkovy udaj o pimérnych platech k 31. 12. 2005

celkem

priimérny hruby mésicéni plat| 18990,- Ké
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Tab. 12/4:  Celkovy Udaj o vzniku a skodeni pracovnich a sluzebnich pogri
zaméstnanai v r. 2005

po et

nastupy 6
odchody

Tab. 12/5:  Trvani pracovniho a sluzebniho pogru zaméstnanai — stav k 31. 12. 2005

doba trvani po cet %
do 5 let 27 29,7
do 10 let 25 27,5
do 15 let 24 26,3
do 20 let 4 4,4
nad 20 let 11 12,1
celkem 91 100

Tab. 12/6:  Jazykové znalosti zagstnanai

Pacty vybranych mist, pro které byl stanoven kvalitika | Celkovy
pozadavek standardizované jazykové zkouSkgzsmych pocet
podle Urove znalosti stanovenych
pozadavk
l.st. KET | Il st. PET | Ill. st. FCE IV. st. na pracovn
mista
AJ 7 5 2 - 14
NJ - - - - -
FJ - - - - -
dalSi jazyk - - - - -
celkem - - - - 14
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12.2 Dalsi vzdélavani zaméstnanai

V roce 2005 oft pokraiovala spoluprace s Ustavem zefiskych a potravinékych
informaci ve vzdlavani pracovnik Gstavu. Skoleni se z&esnym testem v oblasti
Enviromentalniho vzglavani — ochrana zivotniho préstli absolvovalo 51 zafstnand,

kurz k problematice Evropské unie a Vstupni&adaci kurz absolvovalo 5 pracoviik
Jazykové vyuky virznych urovnich anglického jazyka seastnilo celkem 11 pracovnik

V prabéhu roku 2005 ukaofili 3 pracovnici atestace |. stuna 4 pracovnici atestace II.
stupre.

Dale se odborni pracovnici Ustavu (v celkovénitpa3) @astnili pasivi i aktivné mnoha
dalSich semin s tiznou tématikou (Aviarni influenza; Genetické vakcinGMO,Cs.
Iékopis, Spravniad, Bezpéné pouzivani k&v, Welfare 2005;)
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13. Bezpénost prace , pozarni prevence, odpady

V prab¢hu roku 2005 byly provashy preventivni protipozarni présky zangiené na
elektrické spatbice, pitichodnost Unikovych cest,dni hasici pistroje a hasebni redi.

V bieznu 2005 pradhla pravidelna revize pozarniho vodovodu a hasipfidtroja. Na
zaklad revizni zpravy byly neopravitelné hasi¢igtroje navrzeny na wvgzeni, gkteré na
opravu. V listopadu 2005 bylo zataio s montazi kaovychcéidel do vSech mistnosti
USKVBL . Signalizacedchtocidel je central svedena na specialni panel na
vratnici.Instalace kawvychcidel a zprovozani systému bylo doka@eno koncem prosince
2005.

Pri nastupu nového pracovnika vipéhu roku bylo neprodlenprovedeno vstupni Skoleni o
pozarni ochrahina pracovisti a Skoleni bezjp®sti prace. V roce 2005 nebyl zaznamenan
Zadny vznik pozaru.
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14.  Z&véry a vyhledy do roku 2006

Rok 2005 pineslfadu Zetelnych ukazaté| kam se bude v budoucim obdobi odwjahost
Ustavu.

Nova pravidla stanovena zmami zakladnich pravnicterpidi, kterymi seridi ¢cinnost

Ustavu - jako je zdkon o spravnfizeni, zdkon o statni kontrole a dal&giavuji pro Ustav
vyzvu, aby sedmto novym pravidim piizpasobil a sladil tak svoje postupy se vSemi novymi
pozadavky.

Pripravovane zrény v podolé noveho zakona odévech a novely veterinarniho zakona jsou
dalSimi Zetelnymi vyzvami, kterym bude nutdénost Ustavu pzptisobit.

Stale dilezitjsi bude v nadchéazejicim obdobi komunikace se rékaa partnery Ustavu a
to jak vCeskeé republice, tak v ramci rofgici se EU.

V Ceské republice bude nezbymutné pokréovat ve spolupraci se viemiddvymi

partnery Ustavu — Ministerstvem zaaIstvi, Statni veterinarni spravou, Statnim Gstavem
pro kontrolu léiv, Ustredim kontrolnim zkuSebnim a kontrolnim Gstavem &iétakym a
dalSimi organy a organizacemi.

Dal$i vyzvou, ped kterou Ustav stoji je vy3Si aktivita v oblastbornéginnosti Ustavu na
arovni EU a to jak v aktivitach probihajicich mélgnskymi staty tak v aktivitach
organizovanych na drovni Evropské |ékové agent@ilem Ustavu je stat se respektovanou
evropskou agenturou disponujici faitnym odbornym potencidlem v oblasti regulace
veterinarnich |&v a zaujmout plnohodnotnou ulohu v regulatorniktivitach na Urovni EU.
Cilem Ustavu je tak ugpné fungovani jako referémihoélenského stéitv ramci postupu
vzajemneho uznavani a zaujmout Ulohu konstruktiviale naréného partnera v tloze
dotteného (concerned)enského statu v ramci uvedeného postupu.

Cilem Ustavu je dale zajistit, aby se zastupci Ustakastréni v pracovnich skupinach
védeckého vyboru pro veterinarntieé pripravky @i Evropské Iékové agentel aktivre
Gcastnili nac¢innosti €chto pracovnich skupin a aby byfiipose nejen préinnost Evropské
Iékové agentury, ale aby poznatky ziskané v ramazqwnich skupinignaseli s dostateym
predstinem da@innosti a koncepci realizovanych v ramci Ustavibasigmito skuténostmi
byli v pfedstihu seznamovani zastupaimyslu.

Veskeré tyto vyzvy musi Ustdesit se stale mensim @em zangstnané. Rok 2005
znamenal dalSi nutnost snizitgeb tabulkovych mist o dalSi éwnista. Pes schvaleni
navyseni p&tu zangstnand v roce 2003 Parlamente@iR o 6 pracovnik v ramci opateni k
zakonue. 129/2003 Sh., kterym se v souladu s poZzadavkyrsoe 2001/82/ES vyznamin
zvysily naroky na rozsakiasové ity a Grove ¢innosti Ustavu v oblasti laboratorni
kontroly, inspekce, registrace i farmakovigilanagyes opakované pozadavky adresované
Ministerstvu zemdélstvi za &elemieSeni personalniho zajigf ¢innosti Ustavu, nedostal
Ustav na tyto pozadavky odpak. Oblast personalniho zaj§t ¢innosti Ustavu tak istava
hlavnim problémem, ktery bude nutné v nastavajmbaobiresit.
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Vysvétlivky pouzitych zkratek

AISLP Automaticky informacni systém lécivych pripravki
ATB Antibiotika

ATC Anatomickoterapeuticka klasifikace

ATM Antimikrobialni substance

AV Autogenni vakcina

AZL Akreditovana zkuSebni laboratof

BOZ Bezpecnost a ochrana zdravi

CAVDRI  Lékové agentury byvalych kandidatskych statl pfed 1.5.2004
CVMP Vybor pro veterinarni 1é€ivé pfipravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky |ékopis

CLK Ceska Iékopisna komise

CLSJEP Ceska lékarska spole¢nost J.E.Purkyné

CMmI Cesky metrologicky institut

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

EEA Evropsky hospodarsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EHS Evropské hospodarské spolecenstvi

EK Evropska komise

EL Evropsky lékopis

ELK Evropska Iékopisna komise

EMEA Evrop. Ufad pro hodnoceni |€E. pfipr. (European Medicinal Agency )
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

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 Iékovych agentur

HPLC Kapalinova chromatografie

HVLP Hromadné vyrabény léCivy prostfedek

IPVPN Tunelova virtualni privatni sit

LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratof

MéVvs Méstska veterinarni sprava

MK Medikované krmivo

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uznavani inspekci)
MRP Postup registrace léCivych pfipravkd vzajemnym uznavanim ¢lenskych statt EU
MF Ministerstvo financi

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

Mze Ministerstvo zemédélstvi

NCCL Narodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)
ovs Okresni veterinarni sprava
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PECA
PERF
PCR
PIC/S
PN

PO
RHP
SAGAM
SDP
SKP
SLK
SOP
SUKL
SVP
SVS CR
szU
TAIEX
UKzUZz
USKVBL
VAS
VEDDRA
VICH
VLP
VMRFG
VP
VPN
VTP

Evropska dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
Panevropské regulatorni férum (Pan-European Regulatory Forum)
Polymerazova fetézova reakce

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Podnikova norma

PoZzarni ochrana

Ruéni hasici pfistroj

Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Spravna distribuéni praxe

Spravna klinicka praxe

Sekce laboratorni kontroly

Standardni operacni postup

Stéatni Ustav pro kontrolu léCiv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Statni zdravotni Ustav

Technical Assistance Information Exchange Office

UstFedni kontrolni a zkudebni Gstav zemédélsky

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1é&iv
Veterinarni antibioticka strediska

Veterinarni |ékarskéa terminologie pro hldSeni nezadoucich ucinki
Veterinary International Conference on Harmonisation

Veterinarni léCivy pripravek

Veterinarni koordinaéni skupina pro postup registrace vzdjemnym uznanim ¢lenskymi staty EU
Veterinarni pfipravek

Virtualni privatni sit

Veterinarni technicky prostfedek
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