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Politika kvality Ustavu pro kontrolu veterinarnich biopreparata a légiv

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1é¢iv uplatriuje na véechny dlezité
procesy systém jisteéni kvality. Nedilnou soucasti systému jisténi kvality je politika kvality, kterou
vyhlasuje feditel Ustavu a kterou Ustav deklaruje své zavazky jednak smérem k externim
subjektiim a dale smérem ke svym zaméstnancim.

Cilem politiky kvality je zajistit, ze Ustav napliiuje svoji odpovédnost stanovenou mu pislugnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy a pfedpisy EU. V oblasti veterinarnich I€Civ pfispiva, s ohledem
na aktualni stav védeckého poznani, k rozvoji veterinarni péce.

S ohledem na tyto skuteénosti:

- s ohledem na pravni ramec,

- s ohledem na zavazky Ceské republiky plynouci z mezinarodnich smiuv, véetné &lenstvi v
Evropskych spoleCenstvich a €lenstvi v profesnich organizacich,

- s ohledem na odpovédnost svéfenou Ustavu a jeho poslani v oblasti ochrany &lovéka,
zvirat a zivotniho prostredi,

- s ohledem na zakazniky a partnery Ustavu,

- s ohledem na své zaméstnance,

vyhlasuje teditel Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéatti a 1égiv politiku kvality,
ktera odrazi shodu zajmu G€astnikl regulace veterinarnich 1éCiv a jejich rezidui, veterinarnich
pFipravkl a veterinarnich technickych prostredka.

Ustav

a) zajistuje, s vyuzitim pFislusné legislativy a s ohledem na védecky a technicky pokrok,
aby byly pro potieby veterinarni praxe v Ceské republice registrovany veterinarni lééivé
pripravky, které svymi vlastnostmi odpovidaji aktualnim védeckym a technickym
pozadavkim na jakost, bezpe¢nost a ucinnost.

Ustav zajistuje odpovidajici odborny standard preregistradniho a poregistraéniho hodnoceni
veterinarnich lécivych ptipravk(, a zajistuje hodnotitelim informaci o veterinarnich lé¢ivech
potfebné materialné technické zazemi a administrativni podporu.

K tomuto Géelu je v ramci Ustavu - Odboru Registrace a schvalovani - ustanoveno Oddéleni
administrativnich Cinnosti, které vytvari hodnotitelim odpovidajici administrativni servis a déle
jsou, s ohledem na zvlastnosti jednotlivych typa IéCivych pfipravki, ustanoveny v ramci
Oddéleni odbornych Cinnosti registrace jednotlivé referaty se specializovanymi hodnotiteli:
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- Referat hodnoceni kvality farmaceutickych VLP,

- Referat hodnoceni bezpecnosti a bezpecénosti rezidui farmaceutickych VLP,

- Referat hodnoceni ucinnosti farmaceutickych VLP a klinického hodnoceni,

- Referat hodnoceni QSE imunologickych VLP (s hodnotiteli specializovanymi na
hodnoceni, bakterialnich vakcin a hyperimunnich sér, virovych vakcin pro dribez a kraliky,
virovych vakcin pro dalSi druhy zvirat).

Referaty hodnoceni farmaceutickych VLP a imunologickych VLP vzajemné komunikuji a
spolupracuiji tak, aby v ramci Ustavu bylo zaji$téno hodnoceni pripravkd, které vyzaduiji zvlastni
pristup a odbornost kombinujici hodnoceni farmaceutik a imunologik, jako jsou napriklad
biologické pfipravky.

b) zajistuje, s vyuzitim prislusné legislativy, aby byly pro potfeby veterinarni praxe v
Ceské republice schvalovany veterinarni pfipravky, které svymi vlastnostmi odpovidaiji
aktualnim védeckym pozadavkim na jakost, bezpe¢nost a u€¢innost veterinarnich
pripravki.0 V pripadé veterinarnich pripravkl zaroven stanovi takové pozadavky, kterymi
nejsou kladeny prekazky volnému pohybu zbozi v ramci volného trhu ES, které by byly
nepfiméFfené ochrané chranénych zajma Ceské republiky v ramci ochrany zdravi élovéka,
zvirat €i zivotniho prostiedi.

K tomuto G&elu zajistuje Ustav odpovidajici odborny standard hodnoceni viastnosti
veterinarnich pfipravk, pfi nutném zohlednéni stavu uvadéni do obéhu v €lenskych statech EU
tak, aby nebyly porusovany zasady volného pohybu zbozi.

K tomuto Géelu je v ramci Ustavu - Odboru Registrace a schvalovani - ustanoven Referat
validace a koordinace registracnich procesu VLP, regulace VP/VTP a administrativni podpory
zajistujici hodnoceni vlastnosti veterinarnich pripravkl a evidenci veterinarnich technickych
prostfedka.

c) zajistuje s vyuzitim pfislusné legislativy, aby na tzemi Ceské republiky byla
povolovana a provadéna klinicka hodnoceni veterinarnich Ié¢ivych pfipravka podle
zasad spravné klinické praxe s dodrzenim pravidel pro ochranu zvifat proti tyrani.

K tomuto Gcelu zajistuje Ustav odpovidajici standard posuzovani zadosti o klinické hodnoceni a
provadi prostfednictvim inspekci kontrolu dodrzovani spravné klinické praxe u provadénych
klinickych hodnoceni.

K tomuto Géelu je v ramci Ustavu - Odboru Registrace a schvalovani - ustanoven Referat
hodnoceni Gc¢innosti farmaceutickych VLP a klinického hodnoceni, ktery zaijistuje posuzovani
Zadosti o klinické hodnoceni veterinarnich 1éCivych pfipravku a kontrolu dodrzovani podminek
provadéni klinického hodnoceni jak byly schvaleny Ustavem.
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d) zajistuje, s vyuzitim prislusné legislativy, aby v Ceské republice byla vydavana
povoleni k vyrobé veterinarnich Ié€ivych pfipravku, véetné povoleni k dovozu
veterinarnich lécivych pripravku ze tretich zemi, certifikaty vyrobcim léc¢ivych latek a
povoleni k distribuci veterinarnich lé¢iv a povoleni k vyrobé veterinarnich pripravku
pouze tém osobam, které spliuji aktualni legislativni a védecké pozadavky na spravnou
vyrobni praxi veterinarnich lIé€ivych pfipravkl, pozadavky na vyrobu Ié€ivych latek,
pozadavky na spravnou distribuéni praxi veterinarnich léc¢iv a pozadavky na spravnou
vyrobni praxi veterinarnich pfipravkl a prostfednictvim pravidelnych a nahodnych
inspekci a kontrol sleduje trvalé uplatiovani aktualnich pozadavku u jednotlivych
regulovanych osob, véetné opatreni pfi zjisténi neshod pfi vyrobé €i distribuci nebo v
pfipadé zjisténi zavad v jakosti veterinarnich Iécivych prFipravku €i veterinarnich
pfipravkd.

K tomuto Ucelu zajistuje Ustav odpovidajici standard posuzovani zadosti o vydani povoleni k
vyrobé veterinarnich IéCivych pfipravkl, zadosti o povoleni k vyrobé veterinarnich pfipravk,
zadosti o vydani certifikata vyrobce 1éCivych latek, zadosti o vydani povoleni pro kontrolni
laboratot, zadosti o vydani povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢iv a zajistuje odpovidajici
standard provadéni inspekci a kontrol spravné vyrobni praxe, spravné distribu¢ni praxe a
spravné vyrobni praxe pfi vyrobé léc¢ivych latek.

K tomuto t&elu je v ramci Ustavu - Odboru Inspekce - ustanoven Referat spravné vyrobni
praxe, Referat spravné vyrobni praxe medikovanych krmiv a Referat spravné distribucni praxe.

e) zajistuje, s vyuzitim prislusné legislativy, aby byl v Ceské republice uplatiiovan fadny,
systematicky a na stanoveni miry rizika zalozeny dozor nad

- trhem s veterinarnimi léCivy, veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostfedky, zejména aby na trh nebyly uvadény neregistrované veterinarni I€Civé pfipravky,
veterinarni pfipravky, které nebyly schvaleny, veterinarni IéCivé pfipravky, které neodpovidaji
udajim uvedenym v registraéni dokumentaci, veterinarni pfipravky, které neodpovidaji adajim,
na jejichz zakladeé byly schvaleny, falSované veterinarni I€Civé pfipravky Ci veterinarni pfipravky,

- vydejem veterinarnich IéCivych pfipravkul, zejména aby byl vydej provadén v souladu s
prislusnou legislativou, aby veterinarni [eCivé pfipravky nebyly vydavany neopravnénym
osobam, aby pfi vydeiji [éCivych pfipravkl nedochazelo k nepfiznivému ovlivnéni jakosti,
bezpec&nosti ¢i UCinnosti veterinarnich |éCivych pfipravku a aby byl vydej veterindrnich 1éCivych
pfipravkl radneé dokumentovan,

- pouzivanim IéCivych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce, zejména, aby byly
jednotlivé typy IéCivych pfipravkl pouzivany v pfipadech, kdy je Ize pro feSeni pfislusného
problému u zvifat pouzit, aby pouzivani Ié€Civych pfipravku bylo fadné dokumentovano a aby
nedochazelo ke zneuzivani IéCivych pfipravkd,

- nakladanim s latkami, které maji protiinfek¢ni, protizanétlivé, protiparazitarni, hormonalni
a psychotropni pasobeni, a které mohou byt pouzity pro vyrobu veterinarnich 1é¢ivych
pFipravka.
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K tomuto Géelu je v ramci Ustavu - Odboru Inspekce - ustanoveno Oddéleni kontrolu trhu.

f) zajistuje laboratorni kontrolu
- veterinarnich léCiv a pomocnych latek,
- rezidui veterinarnich Iégiv v surovinach a potravinach zivocisného plvodu,
- veterinérnich pfipravku.

V oblasti sledovani rezidui veterinarnich 1é&iv v potravinach Zivogigného ptivodu plsobi Ustav
jako narodni referenéni laborator v souladu s narodnim planem monitoringu vypracovanym a
aktualizovanym Statni veterinarni spravou CR.

V oblasti laboratorni kontroly veterinarnich 1é¢iv a pomocnych latek ptisobi Ustav jako Gfedni
laboratof pro kontrolu veterinarnich 1é€iv.

V oblasti veterinarnich pripravks ptisobi Ustav jako laboratof pro kontrolu veterinarnich
pFipravka.

K tomuto Gcelu zajistuje Ustav odpovidajici standard pii provadéni laboratorni kontroly.

K tomu je v ramci Ustavu ustanoven Odbor Ufedni laboratof pro kontrolu veterinarnich Iéiv a
Odbor Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek.

g) zajiStuje poregistracni sledovani vilastnosti veterinarnich lécivych pfipravkl a
veterinarni farmakovigilanci v celém rozsahu veterinarni farmakovigilance definované
pravnimi predpisy a pozadavky stanovenymi v ramci EU ¢i mezinarodnich
harmonizaénich aktivitach (VICH).0 V ramci veterinarni farmakovigilance tak sleduje
soustavné pomér pfinosu a rizik veterinarnich lé€ivych pfipravki pomoci informaci o

- nezadoucich ugincich veterinarnich Iécivych pfipravki,

- zavaznych nezadoucich u¢incich veterinarnich léCivych pfipravka,

- neocCekavanych nezadoucich ugincich veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd,

- nezadoucich uc€incich, které se v souvislosti s VLP vyskytly u Clovéka,

- prekrogeni stanovenych maximalnich limitl rezidui veterinarnich 1é€ivych pfipravkd v
surovinach a potravinach zivocisného puvodu,

- nezadoucim plsobeni VLP na Zivotni prostiedi,

- nezadoucich ucincich IéCivych pfipravkd pouzitych u zvifat mimo rozhodnuti o registraci,

- nedostate¢né ucinnosti veterinarnich 1éCivych pfipravku.

K pInéni Gkolt v oblasti veterinarni farmakovigilance vypracovava Ustav Géinny systém pro sbér
informaci z oblasti veterinarni farmakovigilance. K tomu je v ramci Ustavu ustanoven
samostatny Referat farmakovigilance.
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h) nevytvari nadbyteénymi pozadavky a neefektivni praci prekazky praktickému uplatnéni
veterinarnich Iéciv, veterinarnich pfipravkul a veterinarnich technickych prostredku a
zavadeéni novych postupu a technologii.

V praxi predstavuje tvorbu prekdzek predevsim nedostatecna rychlost a nedostateCna odborna
uroven pfi vydavani rozhodnuti a stanovisek, vyfizovani zadosti v oblasti registrace, pfipadné
zmén, klinického hodnoceni, inspekCnich a laboratornich aktivit. Dulezita je orientace na
realistické a zdlivodnéné pozadavky harmonizované s mezinarodnimi standardy a provadéeni
zasahu v minimalnim postacujicim rozsahu.

i) vyuziva dostupné zdroje co nejefektivnéji volbou optimalnich postupti a s ohledem na
priority dané stupném rizika nepfiznivého pusobeni veterinarnich léciv, veterinarnich
pripravku a veterinarnich technickych prostiedkl na ¢lovéka, zvirata €i zivotni prostiedi.
Protoze jsou finanéni i personalni zdroje pro regulaci veterinarnich 1égiv, veterinarnich pripravki
a veterinarnich technickych prostfedkl omezené, je nezbytné se soustfedit pfedevsim na
efektivitu postupti Ustavu a sledovat podle stanovenych priorit pfedevsim rizikova légiva,
veterinarni pfipravky a veterinarni technické prostfedky dale na situace, které mohou vést ke
zvySeni rizika poskozeni zdravi ¢lovéka, zvifat ¢i zivotniho prostfedi. Potfebné je volit takové
postupy pro zvladnuti problémda, které pfi zajisténi cile budou nejméné nakladné. Vyznamné je
dale preferovat preventivni ¢innosti odhalujici véas mozné zdravotni a ekonomické skody a
poskozeni zivotniho prostredi.

i) spolupracuje s vhodnymi partnery a vyuziva jejich odborného potencialu a tim zvysuje
efektivitu ¢innosti.

Zrychleni agendy, zvySeni odborného standardu i Uspory prostfedkl Ize dosahnout spolupraci s
kvalifikovanymi partnery, at jiz jde o partnerstvi s institucemi a spravnimi trady, odbornymi a
profesnimi spoleénostmi v CR nebo regulaénimi Gfady v dal$ich statech EU.

k) je korektni a vstficny k regulovanym subjektim, pfispiva k vytvareni prostiedi daveéry
v systém regulace veterinarnich Iéciv, veterinarnich pripravku a veterinarnich
technickych prostiedkl a vykonava €innost zpusobem, ktery pfispiva k mezinarodni
integraci Ceské republiky.

Dobry vztah, pochopeni situace a pokud mozno i zohlednéni potfeb regulovanych subjektl a
dalSich partnerl umozni Iépe nalézt nejvhodnéjsi a nejrychlejsi zpisoby feSeni jednotlivych
problémd. Z tohoto divodu je UCelné pracovat transparentné, byt v kontaktu s partnery a
sledovat jejich nazory a trendy vyvoje, pokud mozno projednavat pfedem pfipravovana
opatreni, poskytovat v€asné, obsahoveé i jazykové srozumitelné a odborné i obsahem
dostate¢né informace, usnadfiovat Zadatelim feSeni jejich pfipadi a samoziejmeé zaruCovat
standardni pfistup ke véem regulovanym subjekttim. O &innosti Ustavu zvefejfiuje dostatek
informaci vhodnymi prostfedky.
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l) dosahuje spokojenosti zaméstnancul.

Bez spokojenych zaméstnanct neni mozné realizovat ,poslani” Ustavu. Proto nelze opomenout
informovanost zaméstnanct o aktivitach Ustavu, jejich zapojeni do realizace politiky Ustavu a
zdlraznéni vyznamu jejich prace, zajistovani soustavného vzdélavani, umoznéni
sebevzdélavani a odpovidajici finanéni ohodnoceni. Pravidelnym hodnocenim zaméstnance
Ustav diferencuje a umoztiuje schopnym a vykonnym zaméstnanctim pfiméteny pracovni
postup.

I’ll

m) provadi veskera opatieni k omezovani korupce v prostredi Ustavu.
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