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1. UvOoD

VazZeni Ctenafi,

dovolte, abych Vam jménem pracovnik( Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatl a léciv (,Ustav*)
predloZil zpravu o &innosti Ustavu za rok 2021.

Jak je z uvadénych udaji zfejmé, situace v oblasti
veterinarnich léCivych ptipravkl je pomérné stabilni. Jesté
i v roce 2021 byly v sektoru veterindrnich lécivych
pripravk citit dopady zplsobené predchozi situaci tykajici
se COVID-19. Nabéh ucinnosti novych pravnich predpist -
tedy nafizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych
pfipravcich a nafizeni (EU) 2019/4 o medikovanych
krmivech - prinesl predevSsim hodné prace nasSim
zaméstnancim. VySe uvedena nafizeni nabydou Gc¢innosti
v druhé poloviné ledna 2022. Zejména nafizeni (EU)
2019/6 o veterindrnich 1écivych pfipravcich bude
doprovazeno souborem provadécich nafizeni, z nichz fada
jiz byla pfipravena a postupné pfijimana v pribéhu roku
2021. Aktualni informace o novych pravidlech zverejnuje
Ustav na svych internetovych strankach.

Samotné nafizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych
pfipravcich bylo doplnéno i vnitrostatnimi pravnimi
predpisy. Po narocnych jednanich mezi Ministerstvem
zdravotnictvi a  Ministerstvem  zemédélstvi  bylo
pfistoupeno k vypracovani adaptacni novely zakona
o lé¢ivech, kterd jiz byla predlozena Utadu vlady za Gi¢elem
dal$iho projednani s cilem schvaleni ndvrhu viddou CR
a predani do dalsi faze legislativniho procesu.

Novela zakona o Iécivech velmi disledné vyuZiva veskery
prostor, ktery uvedené nafizeni nabizi k tomu, aby v Ceské
republice  byla zajisténa dostate¢na dostupnost
veterinarnich |éc¢ivych pripravkl, a aby Cceské firmy
pUsobici v oblasti veterinarnich 1é¢iv mohly rozvijet své
podnikatelské aktivity, udrzet i Iépe vytvaret pracovni
mista a prinaset spolecnosti patficny prospéch.

Jsem velmi rad, Ze situace vznikld v duasledku Sifeni
onemocnéni vyvolanym virem COVID-19 neméla - i pres
uréité komplikace, které provozovateldm pfinesla -
zasadni dopady na  dostupnost registrovanych
veterinarnich lécivych pripravkl a na procesu zasobovani.
Vypadky v oblasti veterinarni mediciny byly ojedinélé,
dafilo se je operativné feSit a nemély dlouhodoby
charakter. Tomu pfrispéla i skutecnost, Ze Cesky trh je
vysoce konkurencni, k c¢emuz pfrispiva zastoupeni
generickych pfipravka, pfipravkd stfednich a malych firem
a pomérné silnd pozice domacich vyrobcl veterinarnich
|éCivych pripravk(. To vSe prispiva ke stabilité na trhu
a dostupnosti VLP.

Ustav se v roce 2021 aktivné podilel na p¥ipravé program
v ramci budouci Spole¢né zemédélské politiky, zejména
sohledem na problematiku redukce pouzivaniantimikrobik
a tlumeni antimikrobni rezistence. | pfes velmi dobré
vysledky, které Ceska republika v této oblasti doséhla
v obdobi 2008 - 2018, kdy se celkovd spotreba
antimikrobik vyjadiend jako hmotnost IéCivych latek (mg)
na jednotku biologické produkce (tzv. populacné korekéni
jednotka PCU) snizila o pfiblizné 50 %, bude nutné
s ohledem na nové cile formulované v tzv. ,Zelené
dohodé” a na ni navazujici ,Strategii od hospodarstvi
po vidlicku“, které predpokladaji dalSi 50% redukci
pouzivani antimikrobik do roku 2030 v ramci celé EU,
hledat odpovidajici feseni, ktera povedou k plnéni zavazk
stanovenych pro Ceskou republiku, sou¢asné ale nebudou
mit negativni dopady do zdravi anebo dobrych Zivotnich
podminek zvifat a budou pfijatelnd i z pohledu dopadu
do ekonomiky a konkurenceschopnosti chovil v Ceské
republice.

Preji si, aby Vam vyro¢ni zprava Ustavu byla uZite¢nym
zdrojem informaci.

MVDr. Jiti Bures



2. SYSTEM KVALITY

USKVBL vyuziva systém kvality jako jeden ze zakladnich
nastroju pro zajisténi stabilni Grovné kvality a rozvoje
sluZzeb a tento systém neustale rozviji a zlepSuje. Systém
kvality USKVBL jako celku je zaloZfen na principu tzv.
integrované struktury - tzn. systém kvality na celoustavni
urovni je doplnén dil¢éimi systémy kvality jednotlivych
organizacnich utvard, jez jsou pfizplsobeny konkrétnim
legislativnim pozadavkdm a potifebam. Na trovni USKVBL
je systém kvality zaveden podle mezindrodni normy €SN
EN ISO 9001, systém kvality jednotlivych Gtvard pak
odpovida poZadavkim dalSich specializovanych norem,
jako napt. €SN EN 1SO 17020 nebo €SN EN ISO 17025.
Vzhledem ke skute¢nosti, 7e USKVBL plIni zavazky
vyplyvajici i z mezinarodni legislativy a je dlouhodobé
¢lenem mezinarodnich organizaci plsobicich v oblasti
veterindrnich 1éCivych pripravkd nebo s nimi uzce
spolupracuje, je systém fizeni kvality rovnéz zalozen
i na dosaZzeni shody s pozZadavky stanovenymi
v mezindrodné platnych dokumentech PIC/S - Quality
system requirements for pharmaceutical inspectorates
a dokumentech EU Quality Systems Framework for GMP
Inspectorates.

Systém kvality USKVBL je rovné? pravidelné auditovan
tuzemskymi i zahrani¢nimi auditorskymi organy. Z téch
nejddlezitéjsich zde mdzZeme uvést napf. audity v rdmci
mezinarodniho programu BEMA pro lékové agentury
(program koordinovany na urovni EU skupinou ,Vedouci
lékovych agentur” - ,Heads of Medicines Agencies”).
Ustav se dale v rdmci EU Gcastni programu Joint audit
programme s cilem ovéfeni systému jisténi kvality
jednotlivych inspektoratl zemi EU v souladu s principy
benchmarkingu. Cinnost Zku$ebni laboratofe USKVBL
je pravidelné auditovéna Ceskym institutem pro akreditaci
(CIA). Zkusebni laboratof je drzitelem Osvédéeni o akredi-
taci vydané CIA v rozsahu udélené akreditace na mikrobio-
logické, biologické a chemické zkousky veterindrnich léciv
(OMCL) a stanoveni rezidui veterinarnich lééiv a jinych
farmakologicky ucinnych latek v biologickych materidlech
(monitoring rezidui) vymezenych pfilohou Osvédceni
o akreditaci. Tato udélend akreditace je vydavana
s platnosti 5 let a pravidelné se obnovuje. Systém tizeni
kvality USKVBL dale obsahuje v souladu s CSN EN 1SO 9001
a dal$imi specifickymi normami (CSN EN I1SO 17025)
systém vnitinich auditd, pficemz vSechny klicové procesy
USKVBL podléhaji pravidelnému internimu auditu
nejméné jednou ro¢né. V ramci Ustavu pracuje celkem 23
internich auditor( a interni audity probihaji na vsech
odborech i na celoustavni Grovni.

V roce 2021 doilo v oblasti fizeni kvality USKVBL
k nasledujicim udalostem:

= Leden, Unor - provedeno prezkoumani systému kvality
na Urovni USKVBL i na trovni jednotlivych organizacnich
utvara.

= Leden - pfezkoumdni stavu bezpecénosti IT systému
a informacnich technologii USKVBL, vydani souhrnné
zpravy.

= Bfezen, listopad - U¢ast 2 pracovnikd USKVBL na jednani
pracovni skupiny manazer( kvality evropskych lékovych
agentur (WGQM).

= Bfezen - aktualizace S-047/100000
osobnich Udaja“ s cilem poskytnout uceleny ,manua
povinnosti pfi zpracovani osobnich Udajd. Nadto tato
smérnice zakotvuje politiku ochrany osobnich udajl
USKVBL z bezpeénostniho hlediska.

»Zpracovani

|4t

= Bfezen - aktualizace S-048/100000 ,Provozovani
kamerového systému” s cilem stanovit pravidla
provozovani kamerového systému v aredlu USKVBL
v souladu s nafizenim EU ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajl
a o volném pohybu téchto udaju.

= Bfezen - aktualizace S$-028/100000 ,Interni audity
USKVBL“ s cilem zavést zpétnou vazbu a auditu.

= Cerven - vydan interni protikorupéni program USKVBL.

= V prlibéhu 1. pololeti - Gcast na skolenich v ramci
zavadéni poZadavk(l vyplyvajicich z Metodického pokynu
pro fizeni kvality ve sluzebnich dradech vydanym
Ministerstvem vnitra.

= Cervenec - aktualizace E-050/100000 ,Hodnoceni
a prevence rizik BOZP“ a 5-023/100000 ,,Organizace, fizeni
a kontrola BOZP“ s cilem vyhleddvat, posuzovat a hodnotit
rizika mozZzného ohrozeni bezpe€nosti a zdravi
zaméstnancl pfi praci/sluzbé na jednotlivych pracovistich
USKVBL jako soudast vytvareni podminek pro bezpecné,
nezavadné a zdravi neohrozujici pracovni prostredi.

= Srpen - aktualizace PK-008/100000 , Pfiru¢ka kvality
USKVBL“ jako zakladniho nastroje uplatfiovani systému
fizeni kvality v ramci USKVBL.

= Listopad - probéhl JAP audit ,Joint Audit Programme
- Virtual Audit Inspectorate and Laboratory” poradany
Evropskou Iékovou agenturou EMA.

= Prib&iné - interni audity na Grovni USKVBL i na Grovni
jednotlivych organizacnich atvar(.

Rok 2021 Ize oznacit z hlediska udrzovani a zlepSovani
systému kvality za naroény diky celospolecenské situaci
souvisejici s prijimanim nejriznéjsich opatreni spojenych
s vyskytem viru SARS-CoV-2, ovSem zaroven i UspésSnym
z dlvodu splnéni vSech stanovenych UkolG v oblasti
managementu kvality.



3. AKTIVNI CINNOST A SPOLUPRACE S NARODNIMI,
EVROPSKYMI A JINYMI MEZINARODNIMI INSTITUCEMI

3.1 Pfiprava a pfipominkovani pravnich predpist

V roce 2021 spocivalo hlavni tézisté aktivit v oblasti
legislativni cinnosti jednak v pfipravé novely zakona
o lécivech a dale v oblasti pfipravy provadécich predpist
k nafizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich léCivych pFipravcich.

Pokud jde o zdkon o Iécivech, byl rok 2021 z pohledu
Ustavu ve znameni piipravy adaptaéni novely zakona
o lécivech, a to s ohledem na potiebu zapracovani
podminek vyplyvajicich jak z nafizeni (EU) 2019/6
o veterinarnich |écivych pfipravcich, tak z nafizeni (EU)
2019/4 o medikovanych krmivech.

Soubézné s pripravou novely zdakona o lécivech byla
zpracovana novela zakona o krmivech a novela zdkona
o regulaci reklamy.

Uvedeny navrh byl vypofadan v ramci vnitfniho a vnéjsiho
pfipominkového fizeni, ndsledné preddn k projedndni
na Urad vlddy CR, projednan Legislativni radou vlady
a projednavén v Parlamentu CR. V souvislosti s ndvrhem
byly pfipraveny cetné novely vnitrostatnich provadécich
predpisa (vyhlasek).

Ustav se v roce 2021 dale vyjadfoval k navrhu novely
zakona o navykovych latkach, k navrhu novely zakona

o ochrané spotrebitele a dile ke dvéma noveldm zakona
o lécivech, které byly pfipraveny Ministerstvem
zdravotnictvi a v ramci poslanecké iniciativy.

Pokud jde o provadéci pfedpisy k natizeni o veterindrnich
|éCivych pripravcich - tedy o tzv. akty v prenesené
plsobnosti (,delegované”) a akty  provadéci
(,,implementacni“), pracovnici Ustavu se aktivné podileli
na pripravé pozadavku na registracni dokumentaci (revize
pfilohy 1l k nafizeni 2019/6), provadécimu pfedpisu
pro zmény registrace, provadécim predpisim pro sbér dat
o prodejich a pouzivani antimikrobik, provadécim
predpisim, kterymi maji byt stanovena antimikrobika
vyhrazena pro pouziti v humanni mediciné, provadécim
predpisim, které upravuji fungovani nové databaze
pro veterinarni |éCivé pripravky, podminky pro spravnou
vyrobni praxi veterinarnich lécivych pripravkd a lécivych
latek ¢i provadécimu predpisu, ktery upravuje podminky
spravné farmakovigilan¢ni praxe a predpisu, ktery upra-
vuje podminky pro zakladni dokument o farmakovigilanci.

Ustav se bude i vroce 2022 aktivné podilet na daldi
pfipravé a pfipominkovani navazujicich pravnich predpisa
na evropské i vnitrostatni arovni.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

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

Oblast feseni rezistence k antimikrobikim zUstava i nadale
aktualni, pokracovala participace na radé legislativnich,
odbornych a organizacnich aktivit.

V roce 2021 pokracovalo pInéni Akéniho planu, a to
predevsim formou realizace konkrétnich ukol( uvedenych
v tabulkové ¢asti AP NAPu, platného od ledna 2019, kdy
vyslo Usneseni vlady ceské republiky o Akénim planu
Narodniho antibiotického programu (AP NAP) Ceské
republiky na obdobi 2019-2022. Ve spolupraci
s Ministerstvem zemédélstvi, SVS, UKZUZ, chovatelskymi
svazy, KVL a odbornymi védeckymi pracovisti (predevsim
VetUni, VUVel, CZU) povéreni zastupci z USKVBL pokracuji
v odbornych ¢innostech a spolupraci v ramci kompetenci
Ustavu.

| nadéle je pro USKVBL zasadni se vénovat spotfebdm
antimikrobik, a to rovnéz v ndvaznosti na Strategii
od farmy ke spotrebiteli vyhlaSenou Evropskou komisi:

,From Farm to Fork” (F2F), kde je jednou ze strategickych
polozek zadvazek EU a jejich clenskych statl snizeni
prodejt antimikrobik u hospodarskych zvirat a v akvakul-
tufe 0 50 % do roku 2030.

V roce 2021 probéhlo virtualni jednani Siroké Pracovni
skupiny pro antimikrobika pfi MZe, kde USKVBL
spolupracoval na jeho pfipravé, predevSim v oblasti
inovovaného statutu PSA, prezentaci k nové legislativé
tykajici se veterinarnich lécivych pripravkll a medikova-
nych krmiv, strategii F2F, informaciotrendech aspotiebach
antimikrobik ve veterindrni oblasti a ndrodnich cilech
pro AP NAP a sdéleni informace o realizaci opatreni
v rdmci AP NAP - za USKVBL. Ze strany USKVBL byly rovnéz
prezentovany informace o aktudlnich otazkach (inovace
systému sbéru dat o prodejich antimikrobik, update
ke stavu ad novy povinny systém sbéru dat o pouzivani
antimikrobik ve veterinarni oblasti, zakaz veterinarnich
IéCivych pripravkd se ZnO ve vztahu k zabranéni jeho
nahrazeni antimikrobiky.

Dale v prabéhu roku 2021 probéhla nasledujici jednani
Ci byly pripraveny dokumenty:



o Cerven a7 cervenec 2021: Jednani na MZe - piiprava
Pracovni skupiny pro antimikrobika a novelizovaného
statutu PSA.

e 23.srpna 2021: Jednani Pracovni skupiny pro antimikro-
bika pfi MZe (virtualni formou).

e Pribézné: Komunikace, pfiprava stanovisek, navrh cild,
finanénich potreb, opatfeni pro redukci prodejd
antimikrobik v navaznosti F2F (komunikace se SVS, MZe,
pfiprava na jednani s EK).

e Pr(ibéiné priprava stanovisek k delegovanym aktim
(provadéci predpisy k nafizeni (EU) 2019/6) o VLP a ucast
a komentovani stanovisek a draftG EK k navrhu
delegovaného aktu sbér dat o prodejich a pouzivani
antimikrobik, dale implementovaného aktu - format dat
o prodejich a pouzivani antimikrobik u zvifat a navrhu
delegovaného aktu nastavujicim kritéria pro vymezeni
antimikrobik, které budou urieny pouze pro |écbu
urcitych onemocnéni lidi), schvaleni stanovisek formou TP
MZe).

e Pfiprava stanoviska pro poslance Evropského
Parlamentu za CR k navrhu delegovaného aktu kritéria pro
vymezeni antimikrobik, které budou uréeny pouze pro
|é€bu urcitych onemocnéni lidi

e Pribéiné a zavrSeno listopad 2021: Spoluprice
s UKZUZ, MU a VUT na vypracovani a odevzdani
mandatorniho funkéniho Ukolu AMR v pldé a pripadné
dalsich ¢astech Zivotniho prostiedi, zprdva za rok 2021
(pInéni AP NAP).

e Listopad 2021: Ve spolupraci s MZe tiskové prohlaseni
na web MZe k EAAD 2021: ,Spotfeba antimikrobik
ve veterinarni mediciné z(stava v CR navzdory obtiZim
chovatell pfizniva“.

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

e Pribéiné, komunikace s MZe stran pfipravy novely
zakona o |écCivech (i ve vztahu k AMR).

e Priibéiné, komunikace s MZe stran pripravy, inovace
software pro systém sbéru dat o prodejich (vSech) VLP
(od distributord a micharen MK) a pripravy nového
systému sbéru dat o pouzivani antimikrobik (v ndvaznosti
na nafizeni (EU) 2019/6, zejména Cl. 57).

e Spoluprace s pracovniky MZe - k dokumentiim FAO
a dalSich globdlnich organizaci, v jejichz agendé
se objevuje problematika AMR.

Byla publikovana zpréva:

,Zavérecnd zprava Mandatorniho funkéniho ukolu MZe:
Antimikrobialni rezistence v padé a pripadné dalsich
¢astech Zivotniho prostiedi, 2021 (UKZUZ, MU, VUT,
USKVBL).

e Spoluprace s CKS NAP (Centralni koordinacni skupina
Narodniho antibiotického programu) a tim s humanni
oblasti.
-V rdmci CKS NAP pokracovala aktivni ucast
nominovanych odbornik(i za USKVBL a SVS povéfenych
pro spoluprdci za resort Ministerstva zemédélstvi.
- Jednani CKS NAP 15. listopadu 2021.
- Nadale pokracovala komunikace se zastupci resortu
zdravotnictvi k parcialnim otazkam (dotaznik WHO
k pInéni AP NAP, doporucené postupy SKAP (Subkomise
pro antibiotickou politiku).

e Informace o celkovych spotifebach antimikrobik, spolu
s odhady na hlavni cilové druhy zvifat byly komunikovany
s MZe a ¢leny PSA.

e Vzdélavaci seminafe a narodni a mezinarodni akce
k problematice AMR pro rok 2021 (viz nize v sekci
Antibioticka politika).

e Spoluprace z MZe a UZEl na sestaveni podkladd pro
Spoleé¢nou zemédélskou politiku.

Rovné? v roce 2021 se USKVBL se prostfednictvim dvou
zastupcl aktivné podilel na pripravé podkladl a plnéni
Ukolt v ramci PSA pro AMR. Cinnost PSA pro AMR pfi MZe
bude pokracovat i v roce 2022, v ndvaznosti na inovovany
statut.

CKS NAP

Aktivni G¢ast odbornika z USKVBL, z dGivod(i COVID pouze
elektronicky/virtualné: dotaznik WHO k plnéni AP NAP,
doporucené postupy SKAP.

SKAP

Aktivni Gcast odbornika z USKVBL na Subkomisi
pro antibiotickou politiku. Komentare ke spotfebam,
k PK antimikrobik, seznamu esencidlnich antimikrobik
pro CR a dalsich odbornych otazek.

Kontrola kfizové shody (Cross - Compliance)
Kontroly povinnosti chovatelll hospodarskych zvirat
produkujicich Zivocisné produkty k vyzivé ¢lovéka, které
zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross -
Compliance) jsou na zékladé analyzy rizik fizeny SVS CR.
Kontroly provadéji vidy Krajské veterinarni spravy,
inspektoti Ustavu se Gcastni vybranych kontrol v ramci
metodické spoluprace.

Zavazna stanoviska z hlediska ochrany zdravi zvirat
pfi hodnoceni poutziti biocidnich pfipravki a pfi
hodnoceni biocidnich tcinnych latek

Dle zadkona 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich
a ucinnych latkach (o biocidech), ve znéni pozdéjsich
predpisl, poZaduje Ministerstvo zdravotnictvi od Mini-
sterstva zemédélstvi zavazné stanovisko tykajici se
ochrany zdravi zvitat pfi pouZiti biocidl. Ministerstvo



zemédélstvi povéfilo vypracovanim téchto stanovisek
USKVBL. Tato agenda na USKVBL je zastitovana pracovniky
oddéleni odbornych ¢innosti na odboru registrace
USKVBL, které aktivné spolupracuje jak s Ministerstvem
zemédélstvi, tak s Ministerstvem zdravotnictvi.

Problematika GMO

Také v roce 2021 byl pro praci v Komisi GMO
pfi Ministerstvu zemédélstvi delegovan jeden pracovnik
USKVBL. V pfipadé potieby, spocivala prace v poradni
¢innosti, zejména pfi sestavovani odbornych stanovisek
k predkladdanym Zzadostem a udélovani povoleni
vyplyvajicich z ustanoveni zikona ¢. 78/2004 Sb.,
v platném znéni, o nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty.

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

Na zdkladé rozhodnuti Soudniho dvora jsou organismy
ziskané novymi technikami Slechténi (editace genl,
CRISPR, TALEN) nové zarazeny pod techniky GMO.
Evropskda komise shromazdovala v roce 2021 podklady
pro studii o novych genomickych technikach (NGT), kterou
si vyzadala Rada v roce 2019. Podklady ke studii
zpracovalo téZz Spolecné vyzkumné centrum EK (JRC),
Evropsky Urad pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropska
skupina pro etiku ve védé a novych technologiich (EGE).
Studie, vcetné piispévkd clenskych statd EU (CS),
je dostupna zde: https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/
modern biotech/new-genomic-techniques en

Aktualné byly diskutovanou oblasti |éCivé pripravky
obsahujici GMO, i s ohledem na registraci vakcin proti
onemocnéni SARS CoV2.

Na urovni EU byl po dohodé odbornych pracovnich skupin
pro GMO a pro lécivé pripravky aktualizovan formuldr
zadosti o klinicka hodnoceni s lidskymi burikami geneticky
modifikovanymi virovymi vektory a prislusnd metodika
hodnoceni rizik. Dokumenty nyni zahrnuji lidské bunky
geneticky modifikované retrovirovymi, lentivirovymi nebo
AAV vektory. Aktualni verze obou dokumentl v ¢eském
znéni jsou zverejnény i na webovych strankach MZP.

Jakost, bezpec€nost a ucéinnost geneticky modifikovanych
veterinarnich lécivych pripravk( je i nadale posuzovana
Evropskou agenturou pro I|écCivé pripravky (EMA)
procesem tzv. centralizované registracni procedury.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské
veterindrni spravy

V roce 2021 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni
spravou a Krajskymi veterindrnimi spravami v oblasti
pldnovani a vykonu monitoringu cizorodych Iatek.
Vysledky viz kapitola 7.2.1 Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektor(

USKVBL pfi fedeni nalezl rezidui l1é¢ivych latek zjisténych
v ramci monitoringu cizorodych latek. Inspektofi provadéli
kontroly dokumentace o pouZivani lécivych pripravka
u chovatelll hospodarskych zvifat vidy v ramci spolecné
kontroly s KVS. Bylo tedy provedeno celkem 14 kontrol
chovatell potravinovych zvirat.

Pokracovani spoluprace s UVS SVS a KVS SVS v ramci
zlepSovani prenosu informaci z receptld na medikovana
krmiva do on-line formulare. Spoluprace probihala
vyménou informaci na bazi e-mailové korespondence,
zaslan seznam aktudlné registrovanych medikovanych
premix( a aktualni seznam vyrobc medikovanych krmiv.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu léciv

Pokracovala Gzka spoluprace se SUKL na véech trovnich.
V rdmci spoluprace se SUKL probéhla spole¢nd inspekce
SUKL v oblasti SLP. Déle se uskuteénila spoleénd inspekce
kontrolni smluvni laboratore VUOS a.s., ktera je schvélena
SUKL.

V roce 2021 oba Ustavy spolupracovaly i na novelizaci
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakond.

3.2.4 UKzUz

V roce 2021 probéhlo setkani USKVBL s predstaviteli
UKzUzZ dne 8. listopadu 2021 ohledné rozdéleni
kompetenci kontrol dle nafizeni EP a Rady (EU) 2019/4
od 28. ledna 2022 a pfipravy predani vyzadanych
materiald/spist jednotlivych vyrobcd, na zdkladé kterych
je povolena vyroba medikovanych krmiv, pro kontrolni
dohled UKZUZ nad medikovanymi krmivy. Byl diskutovan
zpUsob provadéni inspekci vyrobcll MK do doby, nez bude
schvalena novela zdkona o l|éc¢ivech, vymezujici nové
kompetence dozoru.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace Ustavu pro lékopis v roce
2021

USKVBL se v roce 2021 nadéle podilel na Iékopisné
¢innosti v souladu s ukoly, které jsou vytyceny Zakonem
o lécivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patfila ucast na ¢innosti Lékopisné
komise Mz CR, ¢innost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a léciva a Cinnost ve skupinach expertd
Evropské |ékopisné komise.

V roce 2021 se pracovnici USKVBL podobné jako predchozi
roky podileli na praci v ptipravé Ceského lékopisu 2017
- Dopliiku 2022. Tato prace obsahovala hlavné preklady
novych a revidovanych Iékopisnych ¢lankd a stati
pro evropskou c¢dast (tato cast bude obsahovat texty
odpovidajici doplikim 10. éervna - 10. srpna) a v pfipravé



narodni ¢asti, kde je uvddén a aktualizovan prehled davek
pro zvifata nékterych I|éCivych latek pouzivanych
ve veterindrni praxi.

Lékopisnou cinnost zprostfedkovavala a koordinovala
na USKVBL Sekce pro veterinarni imunopreparaty a léciva
Lékopisné komise MZ CR. V Sekci pro veterinarni
imunopreparaty a lé¢iva LK MZ CR pracovalo v roce 2021
13 pracovnik USKVBL a 4 ¢lenové z jinych pracovist.

3 pracovnici USKVBL se jako ¢lenové skupin expertd
Evropské lékopisné komise aktivné podileli na cinnosti
této Komise hlavné ptipravou lékopisnych ¢lank( a Ucasti
na zasedanich jednotlivych skupin expertd na EDQM
ve Strasburku.

3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

vUVel
RovnéZ v roce 2021 pokracovala spoluprace s pracovistém
VUVel navazujici na oblast AMR:

e Ucast v odborné komisi posuzujici projekty VUVel

e Doplnéni odbornych informaci z pohledu VLP
v oblastech:

- mastitidy skotu, Streptococcus uberis, pouzivani VLP
- projekt zaméfeny na PK data amox/clav, sul/trim,
enro

- Streptococcus suis, AMR, antimikrobika

e Odborna spolecna publikacni ¢innost

e ¢lenstvi ve védecké radé VUVel (feditel USKVBL).

3.3 Instituce EU a dalSi zahranicni partnefri

e Pokracovani spoluprace s VUVel rovnéi v ramci
projektu NAZV: Navrh systému certifikace chov( dojeného
skotu (viz téz vyse).

e VUVel fest seminare

e spolecna pfiprava EAAD - TV Zemédélec a Profi PRESS

VetUni

V roce 2021 bylo navdzano opét i na spoluprdci s VetUni -
byly uskutec¢nény prednasky pro studenty VetUni
(specializace dribeZz a bezpecnost rezidui v potravinach
Zivocisného plivodu).

PF¥F MU

Odbornik USKVBL zajistuje jako externi vyuéujici vyuku
predmétu ,Zaklady antimikrobni terapie” v ramci Katedry
mikrobiologie, Ustavu experimentalni biologie PFirodo-
védecké fakulty Masarykovy univerzity.

KVL

Pokracovala i spoluprace sKVL, zejména ve vztahu
k novele Zakona o léCivech a ke sbéru dat o pouzivani
antimikrobik a k aplikaci nové legislativy.

Jednani (elektronicky, virtualné, telefonicky) se
zastupci svazu chovatell (prasata, skot, dribez):

e Navaznost na intervence v ramci SZP (vakcinace
prasata).

e Navaznost na NAZV (skot, kategorizace chovl - ad
zodpovédné pouzivani antimikrobik).

e QCZdrlbez (Jihlava, prezencné).

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni lé¢ivé pripravky
(CVMP) a jeho pracovnich skupinach

Vybor pro veterinarni léCivé pripravky (CVMP)
Ustav se také v roce 2021 aktivné zapojil do ¢&innosti
vyboru.

Vybor reviduje a pfijima vystupy prace jednotlivych
odbornych pracovnich skupin, které zastituji QSE pravidla
pro farmaceutika a imunologika, pfistupy k pouZzivani
antimikrobnich latek, farmakovigilan¢ni sledovani 1éciv,
prosazovani 3R principd a pFistupy k novym terapiim
a inovativnim VLP, nyni v souvislosti s novym nafizenim
pro veterinarni léciva (naf. ¢. 2019/6 o veterinarnich
|éCivych pripravcich) pracuje i na pfistupech k hodnoceni
biologickych VLP, ¢i léCivych pripravkd pouZivanych
v oblasti novych terapii. Vybor pfipravuje stanoviska
pro Evropskou komisi a také podklady pro vystupy, které
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jsou prezentovany za EU pfi jednanich na celosvétové
urovni napt. pro Codex Alimentarius (Jecfa), VICH atd.

CVMP je vyborem, ktery kromé odborného pfristupu
k predkladanym problematikam tykajicim se veterinarnich
|éCiv obecné, zajistuje pro Evropskou agenturu pro IéCivé
pripravky (EMA) hodnoceni léCiv a imunologik v ramci tzv.
centralizované procedury. Po zpracovani a odsouhlaseni
stanoviska CVMP predava EMA tyto vystupy Komisi, kterd
nasledné vydava a publikuje provadéci rozhodnuti tykajici
se registrace jednotlivych VLP. Tato rozhodnuti Ize nalézt
v Registru Komise. Hodnotitelé pasobici na USKVBL
se aktivné podileji na ptipravé hodnoceni a stanovisek,
ktera se prezentuji na jednanich vyboru pfti jednotlivych
procedurach. V ramci uzaviené dohody o spolupraci mezi
Ustavem a rakouskou agenturou AGES, ktera Ustavu
umozniiuje pracovat v mezinarodnich tymech, tzv.
,multinational assessment teams“, vyuZivd Ustav
spolecného vypracovavani hodnoticich sprav v ramci
registracnich procedur. V roce 2021 byla pfipravena



rovnéz smlouva s National Food Chain Safety Office
(Nébih) odpovidajici za registrace VLP v Madarsku.
V centralizovaném postupu jsme se Ucastnili registrace
2 farmaceutik (antimikrobikum a NSAID) v roli raportéra
a v roli koraportéra hodnotili 4 vakciny (pro dribez
a prasata). Peer-reviewovali jsme 1 postup prezkumu
(referal) a dale se podileli na pripravé odborné rady
pro drzitele, ktera se tykala dribezi vakciny.

Ustav se prostfednictvim vyboru dale aktivné zapojil
do pfipominkovani rady navrhl pokynl a stanovisek
vyboru (napf. pfipravé stanovisek pro delegované
a implementacni akty, které dale Komise zpracovdvala
podle podminek uvedenych v platném novém nafizeni
(EU) 2019/6 o VLP).

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich
a veterinarnich lécivych pripravku

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojend CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici
se jakosti humannich a veterinarnich lé¢iv (QWP) zasedala
v roce 2021 celkem c¢tyfikrat, a to vzdy virtualné. V ramci
skupiny byly projedndvany revize stévajicich pokynl
tykajicich se jakosti léCiv, tvorba novych pokyn(l a otazek
a odpovédi pro pramysl.

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

QWP skupina aktivné vstupovala do tvorby a revizi pokyn(
ICH a VICH tykajici se jakosti IéCiv. Na poradu agendy byly
i otazky kvality konkrétnich humannich a veterinarnich
léCivych pripravkd registrovanych viemi typy postupl
(MRP, DCP, CP, NP).

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

= Revize pokynu na vyrobu veterinarnich Iécivych
pripravkd.

= Prioritizace aktualizaci pokynld a Q&A v souvislosti
s implementaci nafizeni (EU) 2019/6.

= Skoleni poradana QWP.
= Role QWP a pozadavky na ¢leny této skupiny.

Nékterd témata zUstavaji prozatim vzhledem k ,business
continuity” pldnu a aktudlnim pandemickym opatfenim
pozastavend a budou projednavéna v dalSich terminech
QWP.

Pracovni skupina pro bezpecnost

Safety Working Party CYMP

Opatfeni v souvislosti s COVID-19 neumoznovala
prezencni zasedani skupiny. Virtualné byly poradany dvé
jednodenni zasedani skupiny (duben, fijen 2021). Aktudlni
témata byla konzultovdna se ¢leny SWP dle potieby
emailové.

Skupina pracovala na pripravé podklad(:
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= k vyvoji pokynu pro stanoveni potfeby hodnoceni MRL
pro biologické latky,

= k aktualizaci stavajicich pokyn( pro stanoveni ochranné
Ihity pro poZivatelné tkané, mléko a injekéni misto
s ohledem na nové nafizeni 2019/6 o veterinarnich
|é¢ivych pFipravcich a zruSeni smérnice 2001/82/ES.

Pracovni skupina pro ucinnost veterindrnich
Ié€ivych prFipravka

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvareni novych a revizi stavajicich
pokynli pro doloZeni Gclinnosti  farmaceutickych
veterinarnich léCivych pripravkd, jejich pripominkovani
a uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami
na spolecnych tématech.

V roce 2020 byla ¢innost pracovni skupiny EWP obnovena
po dvouleté prestavce. Cinnost skupiny, deseti a? dvanacti
expertl zemi EU, pokracovala v roce 2021 v predchozi
zapocaté praci EWP. Skupina se setkala 3x na jednanich
formou telekonferenci nad CVMP schvaleném pracovnim
programu skupiny.

Revidované pokyny a vypracovavani novych pokyna:

= Pokyn SPC pro antiparazitdrni veterinarni lécivé
pripravky (EMA/CVMP/170208/2005).

= Pokyn SPC pro antimikrobni veterinarni IéCivé pripravky
(EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1).

= CP, pokyn na pozadavky na ucinnost a bezpecnost
pro neimunologické VLP urcené pro limitovany trh dle
¢l. 23 nafizeni (EU) 2019/6 (EMA/CVMP/52665/2020).

= RPna¢l. 107/3 nafizeni (EU) 2019/6 - poufZiti antimikro-
bnich VLP k profylaxi (EMA/CVMP/AWP/387275/2020).

= Dokument CVMP Otazka a odpovéd na pozadavky
na preklinické studie Géinnosti (GCP/GLP) (EMA/565615/
2021).

= Clanek 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6, revize definici.

= Revise pokynU VICH na ucinnost anthelmintik:
VICH GL7 (obecny) (EMA/CVMP/502836/2021)
VICH GL12 (skot) (EMA/CVMP/502825/2021)
VICH GL13 (ovce) (EMA/CVMP/502826/2021)
VICH GL14 (kozy) (EMA/CVMP/502827/2021)
VICH GL15 (koné) (EMA/CVMP/502828/2021)
VICH GL16 (prasata) (EMA/CVMP/502830/2021)
VICH GL19 (psi) (EMA/CVMP/502840/2021)
VICH GL20 (kocky) (EMA/CVMP/502829/2021)
VICH GL21 (drdbez) (EMA/CVMP/502831/2021)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni
lécivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Opatfeni v souvislosti s COVID-19 neumoZiiovala
prezencni zasedani skupiny. Virtualné byly poradany dvé
zasedani skupiny (kvéten, listopad 2021). Clenové
pracovni skupiny spolupracovali v nékolika tymech



na pfipravé koncepcnich dokumentl a nasledné pokyna
pro stanoveni poZadavkl na imunologické veterinarni
pripravky (IVLP) v téchto oblastech:

= Pozadavky na Udaje pro registraci IVLP za vyjimecnych
okolnosti.

= Pozadavky na zdkladni dokument o antigenu vakciny
(VAMF).

= Pozadavky na zakladni
platformy vakciny (PTMF).

dokument o technologii

= Pozadavky na terénni studie pro IVLP.

= Pozadavky na vicekmenovou registra¢ni dokumentaci
pro inaktivované IVLP.

= Pozadavky na adjuvans ve veterinarnich vakcinach.

Tyto pokyny doplniuji pozadavky pro IVLP uvedené v novém
nafizeni (EU) 2009/6, které se pouZzije od 28. ledna 2022,
véetné téchto pokyna.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2021 probéhlo 6 jedndni pracovni skupiny pro
farmakovigilanci (CVMP Pharmacovigilance Working Party
meetings - Veterinary). Jednani probihala formou Adobe
meetingu (online), z dlvodu vzniklé epidemiologické
situace s Sifenim koronaviru Covid-19.

Béhem predchozich let byla zavedena do praxe a ustalena
nova procedura pro centralizované registrované pripravky
- pribéina kontrola centralizované registrovanych
pfipravkll, predevsim hodnoceni novych hlaseni
a aktuélnich poznatkd. Cinnost se opird o SOP on safety
monitoring of centrally authorised products -
SOP/V/4032. V roce 2017 byla provedena revize
dokumentu. Byly pfidany vzory protokold pro hodnoceni
PSUR a kontakty na jednotlivé kompetentni orgdany.
K tomuto tématu byl dfive predlozen navrh ,flowchart”
pro hodnoceni PSURG u centralizované registrovanych
veterinarnich 1écivych pripravk(. Béhem roku 2021 bylo
hodnoceno pres 300 PSURU centralizované registrovanych
veterinarnich léCivych pripravki v ramci farmakovigilanéni
skupiny.

Pozornost pracovni skupiny byla v roce 2021 cilené
sméfovana k pfipravé a implementaci nové legislativy
do dalsich PhV dokument( (VICH, Best Practise Guides
atd.). Jednd se o nové Regulation (EU) 2019/6
on veterinary medicinal products, ke kterému je nutné
prizplsobit dalsi navazujici pokyny a legislativu. Byly
zfizeny 4 implementacni skupiny slozené z uzndvanych
PhV expertd vétsinou z PhV Working group a PhV
Inspector Group, které pracovaly na implementacni
pfipravé a navrzich pro co nejsnazsi prechod na novy
rezim PhV managementu. Ddle byla ¢innost zamérena
na aktualizaci farmakovigilan¢nich dokumentd a pokynd.

V soucasné dobé je zasadné aktualizovan dokument ,Best
Practise Guide” pro oblast kontroly aktivnich substanci
v ramci Worksharing projektu. Soucasti této tzv. prirucky
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byly vzory pro vypracovani hodnoticich zprav a je
definovan harmonogram hodnotici procedury a to véetné
termind pro komentafre MAH a ostatnich CMS. Nyni se
prevadi na novy zpUsob fizeni farmakovigilance.

V predchozich letech byly pfijaty zasadni dokumenty.
,Recommendation on PhV surveillance and signal
detection on veterinary medicinal products “, doporucujici
postup v ramci Signal Management Process (signal
detection, signal priorisation, signal validation, signal
evaluation, recommendation for action). Dale navazaly
,Concept paper for revision of the recommendation
for the basic surveillance of EudraVigilance Veterinary
(EVVet) data”, ,Revision of the recommendation for the
basic surveillance of EudraVigilance Veterinary (EVVet)
data, “Reflection paper on causality assessment as part
of the surveillance strategy”, ,Reflection paper on non-
spontaneous adverse event reports (peer-reviewed
literature, internet and social media)”, v diskuzi také byla
dokumentace k tématu informovani verejnosti, ,,Revision
of the EVVet access policy in relation with the start
of EVVet3“, ,Revised recommendation for the basic
surveillance of EudraVigilance Veterinary (EVVet) data
for centrally authorised products (CAPs)“, ,Procedure
for surveillance of centrally authorised veterinary
medicinal products” (tzn. SOP/V/4032) a ,VPhS best
practice guide”. Dale se prlbéiné resi aktualizace
dokument(, predevsim s VeDDRA tématikou, zabyvajici
se EVVet3 a VICH se zohlednénim k nové pfipravenému
nafizeni. Implementaéni skupiny ptipravily Draft
Implementing Regulation - GPhV Practice and GPhV SMF,
které byly dale feSeny, wupravovany a dlouze
prodiskutovavany na PhVWP-V, dale postoupeny CVMP
a nasledné k schvaleni k Evropské Komisy (2021).

Mimo jiné i v roce 2021 resila pracovni skupina nékolik (5)
aktudlnich témat k diskuzi a dale radu jednotlivych
pfipadll jako NUI (Non-Urgent Information) a RAS (Rapid
alert system - systém rychlé vystrahy). Na zakladé ¢lanku
78 byl v fijnu 2015 ustanoven podrobny plan fizeni rizik.

Pracovni skupina béhem roku 2021 méla opakované, nad
rdmec béznych schlzek, i speciadlni jednani implemen-
tacniho charakteru k novému nafizeni, které byly jesté
v nékterych terminech obohaceny setkanim se skupinou
,Stakeholdrd“, pficemz byly rozsahlé diskuze k farmakovi-
gilan¢ni obrodé a ptipominky ze strany produkcniho
prosttedi. Tyto schlizky probihaly ad hoc béhem celého
roku. Nové se také zavedly Adobe meetingy CAP’s
Surveillance.

PhV referat se dale bézné ucastni dalSich vzdalenych
meetingl, napf. setkani VeDDRA podskupiny (Veterinary
Dictionary for Drug Related Affairs), kde je zastupce
USKVBL ¢lenem odborné skupiny, kdy se stale pridavaji
a vylepSuji vyrazy do tohoto slovniku podle pravidel
VeDDRA Coding (v ramci hodnoceni pripadd nezadouciho
ucinku po podani veterinarnich léciv). Tato skupina v roce
2021 zasedala 7. dubna 2021 a ddle adhoc 12. dubna



a 10. c¢ervna 2021 formou online meetingl pres Adobe,
nasledny meeting je naplanovan na duben 2022 (opét je
predpoklad vice meeting(i v dané oblasti).

V roce 2021 jsme se také aktivné ucastnili Working group
under the Standing Committee on VMP (European
Commission) - 3. Unora, 15. bfezna 2021.

Pozornost pracovni skupiny byla celoroéné zamérena
v ramci pfichodu nové legislativy prakticky prfedevsim
na otazky sbéru a uloZeni hlaseni nezadoucich ucinkd, dale
pak detekce signalu a jeho analyza. V roce 2021 probéhly
tyto tréninky v dané oblasti (webinafe): Union
Pharmacovigilance Database: webinar on adverse event
collection and recording (listopad 2021), Union
Pharmacovigilance Database: webinar on signal detection
and analysis (2x listopad 2021).

V ramci CVMP Pharmacovigilance se také ustanovila v roce
2021 pilotni expertni skupina na fizeni signalu CP VLP
(P-SMEG), kterd je tvorena mezindrodnimi experty
z pracovni skupiny.

Béhem roku 2021 utvorené 4 implementacni pracovni
skupiny (rozdélené obsahové do 2 oblasti) a to konkrétné:

Good pharmacovigilance practice:

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

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

3. Pharmacovigilance communication: 3 experts in total.

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

Vypracovali za podpory CVMP PhVWP jednotlivé moduly
ke spravné PhV praxis a privodni legislativu k nafizeni (EU)
2019/6 (Commission Implementing Regulation (EU)
2021/1281). Moduly jsou sepsany v 6 Pokynech a to:

= module on Pharmacovigilance systems, their quality
management systems and pharmacovigilance system
master files,

module on Collection and recording of suspected
adverse events for veterinary medicinal Products,
module on Signal Management,

module on Veterinary pharmacovigilance communi-
cation,

module on Controls and pharmacovigilance Inspections,
module on Annex: Glossary.

Pracovni skupina pro farmakovigilancni inspekce
(EMA)

Oblast farmakovigilan¢nich inspekci na Evropské |ékové
agentufe (EMA) je zamérena vice na humanni oblast,
dlouhodobou snahou EK je vSak mit podobnou legislativu
i pro veterinarni oblast. Toto se podafilo. Naftizeni
Regulation on Veterinary Medicinal Products bylo jiz
publikovdano v OJ dne 7. ledna 2019 a byla zahdjena
implementacni faze. V roce 2021 byla organizovana
celkem 4 on-line jednani této pracovni skupiny: - Adobe
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connect meeting (25. brezna, 10. cervna, 30. zafi
a 3. prosince 2021). Skoleni k problematice farmakovigi-
lan¢nich inspekci v roce 2021 opét neprobéhlo vzhledem
k pokracujici pandemii SARS - CoV -2.

Na jednanich této pracovni skupiny jsou feSeny a konzul-
tovany problematické nalezy pfi farmakovigilanénich
inspekcich, jejich hodnoceni, napravnd opatreni,
organizace, skoleni farmakovigilance pro drzitele
rozhodnuti o registraci. Na on-line jednanich v roce 2021
byla diskutovana implementace nové veterinarni
legislativy REGULATION (EU) 2019/6 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 11 December 2018
on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82/EC, zejména zohlednéni nové legislativy pfi
provadéni inspekci (novy PSMF) a rovnéz byla diskutovana
problematika prace v novych databazich, které jesté zcela
nefunguiji.

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

V roce 2021 neprobéhlo zadné jedndani této pracovni
skupiny.

Pracovni skupina inspektort SVP a SDP

Good Manufacuring and Distribution Practice Inspectors
Working Group - GMDP IWG

V rdmci harmonizace postupt a pfistupl v oblasti inspekci
vyrobcu léciv je na padé EMA organizovana GMP a GDP
pracovni skupina inspektorti (GMDP IWG). V priibéhu roku
2021 se zastupce Ustavu zGcastnil 4 planovanych jednani
této skupiny (vSechny formou telekonference) a 2 ad hoc
mitink@. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektorat(
zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi
pfistupujicich k EU a tretich zemi s uzavienou dohodou
0 uznavani certifikatl a vysledku inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové
a revidované kapitoly a dopliiky Pokynl pro spravnou
vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam,
dokumenty pro harmonizaci inspekénich postupt a oblast
spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalsimi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokyn(
a inspekénich postupl pro oblast spravné distribucni
praxe.

V roce 2021 byly projedndvany predevsim navrhy doplriku
1 ,Sterilni vyroba“ (vyporadavani verejnych pfipominek),
tvorba dopliiku 21“SVP pro dovozce lécivych pfipravkd,
tvorba Reflection paper on GMP for MAHs. Byl revidovan
dokument CoUP (Compilation of Union Procedures), Byly
projednavany zplsoby spoluprdce a metody provadéni
inspekci pfi omezenich zplsobenych Covid. Dale probihaly
zmény v EUDRAGMDP. Byly projedndvany navrhy
na aktualizaci Annexu 4 Concept papers for guideline on
good manufacturing practice - manufacture of veterinary
medicinal products other than immunologicals a Annexu
5 Concept papers for guideline on good manufacturing
practice - manufacture of immunological veterinary



medicinal products, na stranky EMA publikovany Q&A
Requirements for active substances used as starting
materials in veterinary medicinal products.

Vyznamnou otdzkou je udrZovani ekvivalence mezi
kompetentnimi organy - Joint Audit Programme, v rdmci
mezinarodni spoluprace byla feSena predevsSim oblast
vzdjemného uzndvani mezi EU a US. 1. listopadu 2017
vstoupila v platnost revize dohody ,,USA- TTIP - Revision of
the 1998 MRA Annex - Agreement on Mutual Recognition
between the European Community and the United States
of America, in order to amend the Sectoral Annex on
pharmaceutical Good Manufacturing Practices (GMPs)”
tykajici se vzajemného uzndvani inspekci, akceptovani
dokumentl dokladajicich SVP. V ramci této dohody jsou
zahrnuty i veterinarni |éCivé pripravky - farmaceutika.
V roce 2018 byla zapocata jednani o zplisobu vzajemného
uzndvani veterinarnich agentur EU a USA. V roce 2019
probihalo hodnoceni US agentury z pohledu veterinarni
problematiky. Postupné probihaji hodnoceni jednotlivych
agentur EU se zaméfenim na uzndvani SVP pfi vyrobé
veterinarnich lécivych ptipravkd. V roce 2021 probéhla
prvni ¢ast hodnoceni USKVBL v ramci JAP, JAP audit bude
pokracovat v pribéhu roku 2022.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni
prostiredi

Enviromental risk assesment working group

Odbornd pracovni skupina pro hodnoceni environmental-
nich rizik veterinarnich lécivych pripravkd (Environmental
risk assessment working party, ERAWP) poskytuje CVMP
poradenstvi v zdlezitostech, které primo ¢i nepfimo
souvisi s hodnocenim environmentalnich rizik veterinar-
nich Iécivych ptipravkl. ERAWP pfipravuje pro CVMP
odbornd stanoviska, provadéci dokumenty, diskusni
dokumenty, pokyny a dalsi podklady pro rozhodovani.
Odbornd skupina spolupracuje s dalSimi odbornymi
skupinami v rdmci EMA a sleduje také praci obdobnych
specializaci v ramci dalSich agentur jako ECHA (PBT,
biocidy), EFSA (poskytuje prispévky ke stanoviskiim,
konzultace k aditivim v krmivech).

CR zastupuje USKVBL nominovany expert z pracovisté
RECETOX-MU.

Z ddvodu pretrvavajicich Covid-19 opatfeni byla i v roce
2021 situace obdobna jako v predeslém roce, jednani
ERAWP byla vedena formou aktivni emailové
korespondence a komunikace formou videokonferenci
pres Microsoft Teams platformu.

ERAWP se v roce 2021 vénovala zejména témto
problematikam:

= Do vefejné konzultace byl propustén dokument
ve formé konceptu na vznik pokynu na ERA u akvakultur
(Concept paper for the development of a guideline on the
environmental risk assessment of veterinary medicinal
products used in aquaculture).
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= Byl dokonéen a pfijat diskusni dokument ohledné
posouzeni  environmentdlnich  rizik  veterindrnich
antiparazitik s vyuzitim vyssich stupnd testovani ohledné
dung fauny (Reflection paper on higher-tier testing to
investigate the effects of parasiticidal veterinary medicinal
products on dung fauna - EMA/CVMP/ERA/87473/2021).

= Byl dokonéen a pfijat diskusni dokument ohledné
antimikrobni rezistence v Zivotnim prostredi (Reflection
paper on antimicrobial resistance in the environment:
considerations for current and future risk assessment
of veterinary medicinal products - EMA/CVMP/ERA/
632109/2014).

= Zacala prace na diskusnim dokumentu ohledné ERA
u antiparazitik pro spolecenska zvitata (Reflection paper
on the environmental risk assessment of ectoparasiticide
veterinary medicinal products used in companion
animals).

= Zacala prace na aktualizaci Q&A dokumentu k ERA
pokynlm (Guideline on the environmental impact
assessment for veterinary medicinal products in support
of the VICH guidelines GL6 and GL38) - vstupni data
pro modelovani v povrchové vodé.

Z regulatornich aktivit:

= Zacala prace na vyvoji diskusniho dokumentu k ¢lanku
18(7) nafizeni (EU) 2019/6 - generické veterinarni IéCivé
pripravky.

= Zacala prace na vyvoji diskusniho dokumentu k ¢lanku
72 natizeni (EU) 2019/6 - SPC harmonizace, kde
raportérem byl zvolen zastupce CR.

Aktivity ERAWP spojené s vyvojem diskusnich dokumentt
k nafizenim 2019/6 budou probihat i v roce 2022.

Ostatni aktivity ustavu v ramci lékové agentury

QRD

Quality Review of Documents

Pracovni skupina je sestavena ze zastupcl narodnich
agentur ¢lenskych statl EU, ze zdstupct Evropské komise
a zastupcl Evropské |ékové agentury. Hlavnim ukolem
této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o 1écivych pripravcich (souhrn informaci
o pripravku - SPC, texty na obalech a pfibalova informace)
a jejich prekladu, které se prikladaji ke stanoviskim CVMP
a k rozhodnutim Evropské komise.

Rovnéz dohlizi na to, aby vSechny informace uvddéné
na lécivech odpovidaly legislativnim pozadavkim EU.

V roce 2020 byly revidovany preklady vsech SPC, text(
na obalech a Pl pro VLP, jejichZ registrace, rozsireni, i
prehodnoceni registrace byly ukonceny béhem roku. Také
v pfipadech schvalenych zmén (a to i IB a worksharing( -
texty feseny ad hoc) a prodlouzeni registraci, kdy dochazi
ke zménam v textech, byla kontrolovdna spravnost,
klasifikace postupll vychazi jesté ze smérnice 2001/82/ES.



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

ESVAC

European Surveillance on Veterinary Antimicrobial
Consumption

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou |ékovou

agenturou, zahdjeny v roce 2009, nadale pokracoval.
Zastupce USKVBL i v tomto obdobi reprezentoval CR,
pokracoval, ¢i se ucastnil nové vyhlasenych aktivit v ramci
zUZené Expertni skupiny (EWG). Rovnéz se konalo vyroc¢ni
jednadni - probéhlo virtualni formou, na kterém se
Ucastnily viechny ¢lenské staty EU, Norsko a Svycarsko.
Byly diskutovany predevsim otazky spojené s odevzdanim
dat za rok 2019 a 2020 (zprdva a narodni reporty (web
EMA) zverejnéna podzim 2021): Sales of veterinary
antimicrobial agents in 31 European countries in 2019 and
2020  (europa.eu).  Zprava podava informace
z oblasti prodejli a trend( v navaznosti na populace
hospodarskych zvifat, jsou doloZzeny analyzy pro
jednotlivé clenské staty, pro skupiny antimikrobik, pro
Iékové formy/cesty podani, je podan komentar a grafické
zpracovani specificky pro kriticky vyznamnd antimikrobika
(fluorochinolony, cefalosporiny 3. a 4. generace a kolistin).
Strucné je popsan i stav spotreb tablet u zvifat v zajmovém
chovu (predevsim u psl a kocek). V podobé elektronické
databdze je mozno s daty rovnéz interaktivné pracovat:

Oracle Bl Interactive Dashboards - Annual Report
(europa.eu).
V. ramci ESVAC i nadale pokracovala diskuse

k implementaci nového nafizeni (EU) 2019/6 o VLP,
zejména ¢l. 57 a ndvaznych provadécich predpist. Ad hoc
EWG (jejim? je expert z USKVBL ¢lenem) pripravovala vidy
odborné rady (Advice) slouzici jako podklad pro
vypracovani navrh( provadécich predpisi Evropskou
komisi. Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2021/578, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o poZadavky na
shromazdovani (daji o objemu prodeje a o pouZivani
antimikrobnich léCivych pfipravk( u zvirat bylo zvefejnéno
v dubnu 2021. Pokracovala projednavani Provadéciho
nafizeni Komise (EU), kterym se stanovi format udajq,
které maji byt shromazidovdny a hlaseny pro urcéeni
objemu prodeje a pouzivani antimikrobnich Iécivych
pfipravkl u zvifat v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

Projekt je stdle postaven na jednotnych templatech
pro sbér dat, tak aby mohla byt data dale podrobné
analyzovana. Projekt od roku 2015 vyuzivd nahravani dat
formou on-line aplikace.
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Pokracovala prace zGZenych pracovnich podskupin. CR
navazalo na expertni Ucast ve skupiné Expert Advisory
Group on Sales data (aktivni participace trvala i v roce
2021), kterd se vénovala predevSim sestaveni reportu
ESVAC vyjimecné s daty za roky 2019 a 2020. Dale byly
uskutecnény prace na update protokolu (4. pozménéné
vydani):  European _ Surveillance  of  Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC) Sales Data and
Animal Population Data Reporting Protocol (version 4)

leuroga.eu !

Vznikla skupina informujici sit kontaktnich bodd ¢lenskych
statl o novinkdch v oblasti sledovani, zaznamenavani
a hldseni dat o prodejich a pouzivani antimikrobik
v souladu s novou EU legislativou s cilem informovat
¢lenské staty o aktualitach. Povéreny zastupce USKVBL se
ucastnil jednotlivych jednani této skupiny.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templata adaji
o prodejich za rok 2020. USKVBL dodal tato data k validaci
agenturou EMA jak ve standardni formé Excel formatu, tak
nové ve formé elektronické vyplfiované on-line
na webovém rozhrani EMA. Byla provedena validace dat
ze strany EMA a ve spolupraci s USKVBL pfipraveny
pro vyhotoveni finalni zpravy datové sady za rok 2019
a 2020 pro zaclenéni do zpravy ESVAC.

Jako i v minulych letech probihala koordinace spoluprace
v rdmci projektu ESVAC povéienymi odborniky USKVBL
(odbor registrace) pfedevsim v nasledujicich oblastech:

- vyplhovani dat do standardnich ESVAC templat(
a komunikace s tymem EMA v oblasti sledovani spotieb
veterinarnich antimikrobik,

- odborné zhodnoceni a analyza dat a Gdaju o spotfebach
CR i v kontextu mezinidrodnim, prezentace na narodni
i mezindrodni Urovnich,

- vloZeni zkontrolovanych dat do on-line formulari EMA.
Sbér a poskytovani k dalsimu publikovani vstupnich dat
o spotfebach (probiha z Urovné distributorl a micharen
medikovanych krmiv) - zajistoval i v roce 2021 odbor
inspekce USKVBL.

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

USKVBL ve spolupraci s EMA rovnéZ v roce 2021 pfipravil
a odevzdal do databdze OIE data o spotiebach
antimikrobik za CR. Pfedané udaje byly v souladu s jiz
odevzdanymi a validovanymi daty za CR poskytnutymi
do databdze ESVAC.

3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni
pfi Evropské komisi (SCVMP)
Standing Committee on Veterinary Medicinal Products

lécivé pripravky



Staly vybor se seSel k jednani a hlasovani dvakrat, a to
v kvétnu a cervenci. Jeho pracovni skupina pro VLP pfi
SCVMP se sesla ¢tyrikrat v mésicich lednu, Gnoru a bfeznu.

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

Vlednu a unoru pracovni skupina projednavala navrh
provadéciho natizeni k spravné farmakovigilanéni praxi
a obsahu PSMF. Do diskuse se pfidal i bod feseni
prodlouzeni rozhodnuti o registraci pro |éciva
registrovana po 28. lednu 2017 (jakym zpUsobem jim bude
udélena neomezena doba registrace.

V bfeznu se pracovni skupina zabyvala formatem dat,
kterd musi byt shromazdovana v ramci sledovani pouziti
VLP s obsahem antimikrobik.

V kvétnu se vybor vratil k posouzeni implementace
pravidel natizeni (EU) 2019/6. Zajimal se opét o kauzu
diklofenak vs supi (nova zjisténi), ujistil se, zda vSechny
Clenské staty vyrazuji, ¢i vyradily VLP se ZnO z pouZzivani
a zrusi, Ci zrusily jejich registrace. Hlasovalo se k soucasné
jiz platnému Provadécimu nafizeni Komise (EU) 2021/963,
kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, (EU)
2016/1012 a (EU) 2019/6, pokudjde o identifikaci
a evidenci koriovitych, a kterym se stanovi vzorové
identifika¢ni doklady pro uvedena zvifata.

V cervenci se mimo jiné projedndvaly a hlasovalo
se o dvou nafizenich tykajicich se spravné distribucni
praxe, kterou jsou nyni platnd jako Provadéci nafizeni
Komise (EU) 2021/1248 o opatfenich pro spravnou
distribuéni praxi veterinarnich 1éc¢ivych pripravki
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 a Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/1280
o opatrenich pro spravnou distribucni praxi IéCivych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich
|é¢ivych pFipravcich v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dale nafizeni tykajici se farmakovigilance Provadéci
nafizeni Komise (EU) 2021/1281, kterym se stanovi
pravidla pro uplatfiovani nafizeni (EU) 2019/6, pokud jde
o spravnou farmakovigilanéni praxi a format, obsah
a shrnuti zadkladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému pro veterinarni léCivé pripravky.

Vybor pro veterinarni léCiva pfi Evropské komisi
(VPhC)

Veterinary Pharmaceutical Committee (béhem roku dle
potreby narizeni 2019/6 transformovdn v expertni skupinu
pfi VPhC)

Komise navrhla, aby byla vramci vyboru vytvorena
pracovni skupina, kcéemuz byla Komise textem NVR
zmocnéna v ramci pfipravy delegovanych a implemen-
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tacnich aktG. Vybor byl proto preveden na pracovni vybor
(skupinu) - Expertni skupina Vyboru pro veterinarni 1éCiva
pfi Evropské komisi (EGVPhC) (Expert Group Veterinary
Pharmaceutical Committee). Expertni skupina se seSla
v daném roce jednou.

Jedndni vyboru opét bylo spojeno s vysvétlovanim
pravidel  vystoupeni Spojeného  kralovstvi zEU
(https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-united
-kingdoms-withdrawal-european-union;
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/brexit-uk-
withdrawal-eu/brexit-related-guidance-companies).

Na jednani v lednu bylo opét projednavano nafizeni, které
se bohuZel zastavilo pfi projednavani Evropskym
parlamentem, a tyka se nastaveni kritérii, které vymezi
urcité antimikrobni [atky pouze k pouziti v humdnni
mediciné. Toto nafizeni bylo dale projednavano i pisemné,
a nakonec i pisemné odhlasovano Stdlym vyborem
(viz SCVMP) koncem roku s ¢islem 2021/1760, publikace
narizeni vSak byla protahovana a komplikovana
projednavanim ENVI vyboru EP.

3.3.3 Rada Evropy

Pribéiné dle potfeby byly vypracovidvany komentare
a instrukce k jednanim Rady v otdzkach dotykajicich
se USKVBL (oblasti VLP & AMR):

¢ Instrukce k jedndani AMR One Health network
meetinglim.

® CVO - jednani k budoucimu DA o pozadavcich na data
pro objem prodejl a pouzivani antimikrobik u zvitat.

e Rada Evropské unie pro zemédélstvi a rybolov
(AOB???): Informace EK ke Spoleéné akci tykajici
se rezistence v0c¢i antimikrobikim a infekci spojenych
se zdravotni péci (JAMRAI) a aktualni stav rezistence vici
antimikrobiktm.

e CA TFAMR koordinacni jednani EU pred jednanim CA
TFAMR k pokyn( v oblasti AMR.

3.3.4 Instituce zajistujici ¢innost ¢lenskych
statd

Veterinarni koordinacni skupina pro postup
vzajemného uznavani a decentralizovany postup
(CMDv)

Veterinarni koordinacni skupina pro postup vzajemného
uznavani (MRP) a decentralizovany postup (DCP) je
pracovni skupina ustanovena kregulatorni, legislativni
a odborné koordinaci mezindrodnich registracnich
postuptd MRP/DCP.

CMDv, pGvodné WMRFG (Veterinary Mutual Recognition
Facilitation Group) zahdjila svoji ¢innost v roce 2005.
Mistem schlizek byl v letech 1997 - 2019 Londyn
ve Spojeném kralovstvi. Od roku 2019 vzhledem k Brexitu
je mistem schlzek Amsterdam v Nizozemsku.



Pracovni skupina CMDv se schazi 11x rocné pravidelné
kazdy mésic kromé srpna v prostorach Evropské lékové
agentury (EMA - European Medicines Agency), V roce
2021 mitinky probihaly virtualni formou s ohledem
na pandemickou situaci Covid-19. Kromé pravidelnych
mitinkG se konala fada ad hoc mitinkG za ucelem
projednani potfebnych zalezitosti.

Mitinki se Gcéastni jmenovani ¢lenové narodnich
kompetentnich lIékovych agentur ¢lenskych statd EU, dale
pak zastupci Evropské lékové agentury (EMA) a zastupci
Evropské komise (EK). Jeden ¢len z clenskych statl
Evropské unie je vidy volen do funkce predsedajiciho
(aktudlné zastupce Francie) a vice-predsedajiciho
(aktudlné zastupce Finska).

Skupina CMDv je tvorena staty Evropské unie (EU)
aEvropskéhohospodarského prostoru (EHS) asvojiinnosti
je zamérfena na nasledujici oblasti v ramci Evropské Unie:

= projedndvani individualnich VLP
postupy MRP/DCP,

= projedndvani regulatornich, legislativnich a odbornych
otazek,

= tvorba a aktualizace SOP registracnich procesd,

= tvorba a aktualizace legislativné-regulatornich pokynd,
= harmonizace podminek, pravidel a poZadavki
v Clenskych statech EU,

= redukce narodnich pozadavkd,

= sdileni informaci,

= moznost diskuzi k usnadnéni feseni otazek a problema-
tickych oblasti,

= aktudlni dotazy a pripominky ze strany narodnich
agentur,

= aktualni dotazy a pfipominky ze strany farmaceu-

tického pramyslu.

registrovanych

Hlavnimi oblastmi projednavanymi na skupiné CMDv
v roce 2021 byly:

= Finalizace revize veterindrni legislativy vzhledem
k platnosti nového veterinarniho nafizeni: Regulation (EU)
2019/6 od ledna 2022.

= Revize zahrnovala aktualizaci veskerych SOP, pokynl
a pracovnich dokumentd CMDv.

= Revize probihala na pracovnich podskupinach
rozdélenych podle regulatornich a odbornych témat
(formuldre Zadosti o registraci a zménu registrace,
registracni postup MRP/DCP/SRP, zmény registrace véetné
seskupeni zmén, postup délby prace, validace zadosti,
Casové harmonogramy registracnich postuptll, generické
Zadosti, Zadosti pro omezeny trh, vicenasobné Zadosti,
zadosti informovanym souhlasem, paralelni obchod,
kontakty sreprezentativnimi organizacemi, templaty
pro drzitele atd.).

= SPC harmonizace - prfiprava novych pokynl pro novy
projekt harmonizace textd SPC u veterinarnich Iécivych
pripravkl v EU, ktery je legislativné ustanoven nafizenim
(EV) 2019/6.
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= Brexit - doreSeni pravidel pro UK v registracnich
postupech MRP/DCP

= QRD templaty - nova verze ¢.9 templatt SPC/Pl/obald
= Hrani¢ni pfipravky - tvorba nového pokynu.

= Covid 19 - Business Continuity Plan.

Soudasti pravidelnych mitink{ skupiny CMDv jsou i mitinky
jejich pracovnich skupin a podskupin, které na CMDv
vznikaji a zanikaji v zavislosti na konkrétnich pracovnich
povinostech a ukolech.

Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi
institucemi a skupinami:
EMA, EK, HMA, CVMP, CMDh, QRD, QWP, SWP, EWP,

PhVWP-V, IWP, EDQM, ESVAC, VHG (TIGes).

Skupina CMDv spolupracuje se spole¢nostmi farmaceu-
tického pramyslu: AhE, VetMed, AVC, FishMedPlus
Coalition.

V roce 2021 byly predsednickymi staty EU Clenské staty
Portugalsko (leden-Cerven 2021) a Slovinsko (Cervenec -
prosinec 2021), které zajistovaly Ukoly spojené s pozici
predsednické zemé v souladu s pracovni naplni skupiny
CMDv vcetné pracovnich Prezidenénich mitinkd.

HMA

Hlavnimi tématy jednani skupiny Vedoucich |ékovych
agentur byla priprava fungovani l|ékovych agentur
po nabyti Ucinnosti natizeni o veterinarnich |écivych
pfipravcich a ptiprava spolecné strategie HMA/Evropské
Iékové agentury na obdobi do roku 2025.

Vypublikovand strategie HMA zahrnuje 6 prioritnich
oblasti v oblasti humdannich a veterinarnich [écivych
pripravku:

dostupnost a pristup k IéCivym pFipravkim,

nastroje pro analyzu dat, digitalni nastroje a digitdini
transformace,

inovace,

antimikrobni rezistence a dal$i nové zdravotni hrozby,
reseni problém0 v zasobovani 1éCivymi pFipravky,
Udrzitelnost sité Iékovych agentur a jeji vykonnost.

HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci
na antimikrobika
Neprobéhlo Zzadné jednani. Skupina je prozatim neaktivni.

VETCAST
USKVBL se zapoijil do projektu na zakladé jednani HMA-
vet-Task Force on AMR (viz vyse).

V roce 2016 byly nominace za CR, schvéleno na jednéni
ESCMID/VETCAST. Pokryti VETCAST za CR:

Zastupce USKVBL - Gcinné latky, davkovaci rezimy,
autorizované indikace ve VLP nasledné napf. i diskuse
k PK, PD a modelovani davkovani.



Codex Alimentarius EWG - AMR a jednani fyzické
skupiny TFAMR

S ohledem na skutecnost, Ze bylo v ramci aktivit Codex
Alimentarius rozhodnuto o update pokynu ,Code
of practice to minimise and contain AMR” a o vytvoreni
nového pokynu ,Integrated Surveillance of AMR", byly
vytvoreny dvé elektronické pracovni skupiny. V roce 2021
byla aktivita soustfedéna na finalizaci jednani, které
probéhlo finalné virtudlni formou.

CR se ptihlasila k Gc¢asti na ¢innosti obou EWG (USKVBL -
GL Code of Practice (CoP), SVS - GL Integrated Surveillance
(GLIS)). K obéma pokynlim byly pravidelné zasilany
pisemné komentdre, stanoviska a instrukce.

Byly finalizovany dokumenty:

e CXC61-2005 Code of Practice to Minimize and
Contain Foodborne Antimicrobial Resistance, TFAMR,
2021,

e CXG77-2011 Guidelines for Risk Analysis
Foodborne Antimicrobial Resistance, TFAMR, 2021,
e CXG94-2021 Guidelines on integrated monitoring
and surveillance of foodborne antimicrobial resistance,
TFAMR, 2021,

of

dostupné zde vanglickém znéni: Antimicrobial
Resistance | CODEXALIMENTARIUS FAO-WHO.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers- WGEQ)

Jedna se o pracovni skupinu HMA, kde funguje i specificka
veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména zkuSenosti
a informaci o nelegdlnich aktivitdich souvisejicich
s veterinarnimi [éCivy.

Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA):
byla organizovdna 2 jedndni - ¢erven a fijen 2021 formou
telekonference pres WEBEX. Pracovnik USKVBL se
zUcastnil pouze jednoho jednani pripojenim pfes WEBEX.

3.3.5 Ostatni instituce, organizace
a mezinarodni aktivity

EDQM

V roce 2021 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové
skupin expertd Evropské [ékopisné komise aktivné podileli
3 pracovnici USKVBL ve skupinach 7, 104, 15V a pracovni
skupiné pro bakteriofagy.

Skupina expertd 7 (skupina pro antibiotika) Evropské
Iékopisné komise méla 2 distan¢ni jedndni. Pracovalo se
na tvorbé novych nebo na revizich starSich monografii:
florfenikol, ceftiofury, daptomycin, ciklosporin,
amoxicilin, doxycyklin, mupirocin. USKVBL
se primo podilel (jako raportér) véetné laboratorni prace
na monografiich: florfenikol - nova monografie, cefuroxim
- revize.
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Skupina expertl 10A (chemické latky) méla v roce 2021 tfi
distan¢ni jedndni. Pracovalo se na tvorbé nebo revizi fady
monografii: paracetamol, thiopental, fenbendazol,
levomepromazin-hydrochlorid, sevelamer, suxibuzon aj.
USKVBL se podilel ve funkci raportéra na nasledujicich
monografiich: fenbendazol - pfibuzné latky, trimethoprim
- pfibuzné latky, butyhydroxytoluen a butylhydroxyanizol
- kompletni revize.

Skupina 15V méla 3 on-line jednani, kromé toho
i telekonference k teSeni specifickych UkolG. Z oblasti
monografii pro vakciny pro ryby, monografie ,Vibriosis
vaccine (inactivated) for sea bass (3090)“ jiz byla
publikovana v Doplriku lékopisu 10.6 (platnost 01/2022).
Monografie ,Winter ulcer vaccine (inactivated, oil
adjuvanted, injectable) for salmonids (2151)“ byla
opakované publikovana ve Pharmeurope k pfipominko-
vani. Pro dribez je tvofena novd monografie ,Mycoplasma
gallisepticum vaccine (live) pro kura domaciho (3133)“,
ktera byly publikovana ve Pharmeurope 33.1. Pfipominky
jsou v feseni.

Byla schvalena revize monografie Vakcina proti tetanu
pro veterinarni pouZiti (0697) (ndvrh na smazani zkousky
na ireverzibilitu toxinu) a mala revize monografie Vakcina
proti kokcidiéze kura domaciho Ziva (2326) (vék kurat
pro provedeni zkousky bezpecnosti). Korespondencné byl
také schvalen ,Technical guide for the elaboration and use
of monographs for vaccines and IVMPs - 2nd revision®.

Byly schvaleny revize monografii pro vakciny proti
Clostridium septicum, Clostridium novyi a Clostridiumper-
fringens (0364, 0362 a 0363), v navaznosti na vysledky
studie BSP 130, tykajici se zkousky ucinnosti, rezidualni
toxicity a obsahu antigenu. V bfeznu 2021 probéhl k této
problematice workshop formou webindre. Tyto zmény
byly implementovany do lékopisu 10.7., platnost
od dubna 2022.

Probéhlo i nékolik telekonferenci, které byly organizovany
v souvislosti s feSenim problematiky sterility vakcin pro
neparenteralni podani (netekuté lékové formy), coz
souvisi s vyvojem novych vakcin a novych lékovych forem.
Sterilita mGzZe byt u netekutych vakcin pro neparenteralni
podani nahrazena maximalnim limitem pro , bioburden”.
Revize obecné monografie ,Vakciny pro veterinarni
pouZziti (0062)“ byla publikovdana ve Pharmeurope 33.2,,
predlozena Komisi ke schvaleni. Tento navrh je v souladu
s pozadavky nového nafizeni (EU) 2019/6.

Byl schvalen pracovni plan pro revize monografii pro ina-
ktivované vakciny (dribez, koné, prasata), kdy s ohledem
na 3R principy je navrZeno odstranéné testu na zbytkovy
Zivy virus u konecného produktu. Revidované texty budou
publikovany ve Pharmeurope 34.1. Toto navazuje na
Upravu provedenou u vakciny proti vztekliné inaktivované,
kdy navrh revize byl jiz publikovan ve Pharmeurope 33.3.
(ndvrhy na sniZeni poctu zvifat, zejména kontrolnich).



Byla zahajena pilotni faze prace na zpracovani pozadavka
ke kvalité, bezpecnosti a ucinnosti pro nekonvencni
vakciny (nové/GMO vakciny). Po zvazZeni bylo pfistoupeno
k Upravé monografii 0062, 5.2.6 a 5.2.7, zatim se diskutuje
v ramci skupiny 15V.

Pracovni skupina pro bakteriofagy

Clenové: CR 2x, Némecko 2x, Francie 6x, Nizozemi 1x,
Belgie 1x, Spanélskolx, Italie 1x, to je celkem 14 ¢len(.
Prvni dvé zasedani byla ve dnech 29. bfezna 2021
a 21. kvétna 2021.

V roce 2016 obdrzela EDQM od ¢eské delegace zadost
o pridani VSeobecné monografie pro veterindrni lécivé
pripravky obsahujici aktivni fagové aktivni slozky (pAPI).
S ohledem na vysledek ,Workshopu o terapeutickém
vyuziti bakteriofagl” poradaného agenturou EMA v roce
2015 to bylo povaZovano za predcasné. Na to navazala
Zadost belgické delegace v roce 2019, ktera navrhla pridat
do Ph. Eur obecnou kapitolu o pAPI. Toto téma bylo
rozsahle diskutovano béhem 165. zasedani Evropské
lékopisné komise. Byly vyjadfeny obavy z nedostatku
schvalenych produktl a proveditelnosti nastaveni
parametrl kvality pro pAPI $ité na miru, pficemz hrozilo
uvolnéni malo smysluplnych doporuceni.

Posouzeni proveditelnosti, pouZitelnosti a duasledkd
obecné kapitoly o aktivnich farmaceutickych slozkach
Bacteriophage v Ph. Eur.

Pracovni skupina pro bakteriofagy dospéla k zavéru, Zze mit
obecnou kapitolu o bakteriofazich je v zajmu vsSech
zUcCastnénych stran, je to proveditelné a odlvodnéné.
Pro tento text je navrien nasledujici nazev: ,Fagova
terapie - ucinné latky a Iécivé pripravky pro humanni
a veterinarni pouziti “.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme
(P1C/S)

USKVBL je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Piinosem ¢lenstvi
je jednak pfistup ke skolenim a tréninkim pro inspektory
na potrebné drovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize
USKVBL a uznavani vysledkd jeho inspekci také autoritami
mimo EU a zjednoduseni tak pristupu ¢eského primyslu
na tyto trhy. V ramci ¢lenstvi v PIC/S se USKVBL podili
na pripravé pokynd na pGdé PIC/S a harmonizaci
inspekénich postupl. Nezanedbatelnym pfinosem je
moznost Ucasti na vysoce odbornych seminatich a ziskani
fady kontakt( na inspektory SVP. Pracovnik USKVBL je
v ramci PIC/S ¢lenem pracovni skupiny Sub - Committee
on Compliance (SCC), zabyvajici se koordinovanim
a monitorovanim probihajicich hodnoceni pfistupujicich
agentur, prezkoumdvdnim zprdv a  doporuceni
z hodnoceni, monitorovanim napravnych opatfeni. V roce
2021 probihaly nasledujici revize dokument(: probiha
revize Annexu 1 PIC/S GMP Guidu - Manufacture of Sterile
Medicinal Products; publikovana byla revize Annexu 2
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PIC/S GMP Guide - Manufacture of Biological Medicinals
and ATMP, pfipraven je concept paper pro navrh draft(
Annexu 4 GMP Guidu - GMP for Veterinary Medicinal
Products other than Immunologicals a Annexu 5 GMP
for Immunological Veterinary Medicinal Products; vydan
byl Aide Memoire for Inspection of Utilities; Aide Memoire
for Inspection of Biotech; Aide Memoire of assessment of
QRM implementation; vydani dokumentu pro inspektory
PI-041Good Practices for Data Management and Intergrity
in Regulated GMP/GDP Environments; bylo publikovano
doporu¢eni How to Evaluate / Demonstrate the
Effectiveness of a Pharmaceutical Quality System
in relation to Risk-based Change. V pfipravé je draft revize
dokumentu PI 006-4 Recommendations on validation
master plan installation and operational qualification non-
sterile process validation cleaning validation, draft
Pl 007-6 Recommendation on Validation of Aseptic
Processes, v prfipravé také draft revize Pl 023-2 Aide
Memoire on Inspection of Quality Control Laboratories.
Na téma kiizové kontaminace se zastupci USKVBL
zUcastni také PIC/S Expert Circle on Cross-Contamination
in Shared Facilities (CCCISF), ktery je organizovan WHO
prostfednictvim webinare; z ddvodu epidemiologické
situace probéhly 2 mitinky PIC/S Committee formou
webinare; zastupce USKVBL se v listopadu ztcastnil PIC/S
seminare (formou webinare), poradaného Korejskou auto-
ritou na téma Assessment Approaches in PostCOVID-19
Era; v roce 2021 probiha budovani vzdélavaci platformy
PIC/S Inspectorates’ Academy probihd tvorba
e-learningovych modulll a pfiprava doporuéenych
curriculi pro inspektory.

Dale se v roce 2021 konaly 4 telekonference pracovni
skupiny Working Group on Medicinal Products
for Veterinary Use, pracovnik USKVBL je jejim ¢lenem.

BTSF

Mezinarodni tym pokracoval v sérii Skoleni ,Better
training for Safer Food - AMR" (pfizpUsobené virtudini
formé).

Jako lektor v oblasti sledovani spotieb veterinarnich
antimikrobik a v oblasti pouzivani antimikrobik a AMR
aktivné se Gdastnil odbornik USKVBL. Skolici akce byla
pfinosna i z pohledu ziskani prehledu o aktivitach k resSeni
AMR a tzv. ,Best practices” pfi feSeni AMR v jednotlivych
Clenskych statech a nové i statech mimo EU (Ukrajina,
Egypt, Maroko, Tunis) a to jak v oblasti humanni, tak
veterinarni mediciny.

EU- JAMRAI: EARS - vet

Ve spolupraci se SVS a SVU lihlava, piipadné dal3imi
odborniky z pracovist SVU Praha a SVU lJihlava, VUVel, CKS
NAP a MZe se jednani Gcastnil zastupce USKVBL, ktery
rovné? pripravoval pisemna stanoviska. U¢elem projektu
je nastaveni harmonizovaného systému sledovani AMR
u patogenl veterinarniho vyznamu izolovanych z klinicky



nemocnych zvitat pro staty EU. CR se do projektu zapojila
s ohledem na existenci ndrodniho monitoringu cilovych
patogenl majoritnich druh hospodarskych zvirat.

Po finalizaci byly zvefejnény publikace:
“Defining the scope of the European Antimicrobial
Resistance Surveillance network in Veterinary medicine

(EARS-Vet): a bottom-up and One Health approach”. doi:
10.1093/jac/dkab462

“Building the European Antimicrobial Resistance
Surveillance network in veterinary medicine (EARS-Vet).”
doi: 10.2807/1560-7917.ES.2021.26.4.2001359

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektim

Seminafe/webinafe

Z davodu ocekavaného pouziti nafizeni (EU) 2019/6
o veterinarnich |é¢ivych pfipravcich v lednu 2022, Ustav
pfipravil a nahrdl kshlédnuti informacni webinare,
kterymi pfibliZil v souhrnu napf. informace o pozadavcich
na predkladdanou dokumentaci (tedy prilohu Il. nafizeni),
nebo nutné kroky pro préaci firem v UPD (Databaze
pro veterinarni léCivé pripravky = Union product database)
s naslednou mozZnosti kladeni dotazi na ktomu
zavedenou emailovou adresu. Dale probihala jednani
s regulovanymi subjekty zejména v oblasti sbirani dat

0 spotrebach veterinarnich lécivych pripravkd z drovné
chovatell a veterindrnich Iékafl a dale v oblasti
kompetenci a pozadavkd pfi vyrobé medikovanych krmiv.
Byl nastaven novy automatizovany systém sbéru dat o dis-
tribuci veterindarnich Iécivych pfipravkd od distributord.

Pokyny
V priibéhu roku 2021 vydal/aktualizoval Ustav na zakladé
potieb 1 pokyn.

Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych prostiedki

Platnost od Nahrazuje Dopliiuje

UST-1/2021/Rev. 1 L, - ,
ve veterindrnich pfipravcich

Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu
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4. AGENDA USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v roce 2021, stejné jako v pFedeslych letech, evidovala dokumenty pomoci Spisového
systému Magion, propojeného se systémem Documentum. Zaevidovano bylo 18 046 dokumentu/Cisel jednacich.
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5. CINNOST ODBORU REGISTRACE A SCHVALOVANI

5.1 Registrace veterinarnich lécivych pfipravku

Ucast CR v evropskych registraénich procedurach,
registrace vnitrostatnim postupem, registracni

agenda
Ceska republika aplikovala za ucelem registrace
veterindrnich |éCivych pripravkd registraéni postupy

v zavislosti na charakteru podanych Zadosti v souladu
s pfislusnymi legislativnimi normami.

V roce 2021 byly pfi registraci veterindrnich lécivych

pfipravkl uplatnény c¢tyfi typy registraénich postupl
- Cisté vnitrostatni postup, postup vzajemného uznavani

¢lenskymi staty EU, decentralizovany postup a centrali-
zovany postup Spolecenstvi. U postupu vnitrostatniho,
postupu vzdjemného uznavani a decentralizovaného
postupu bylo postupovano v souladu s ustanovenimi
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES,
ve znéni pozdéjsich predpisti a v souladu se zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o |écivech, ve znéni pozdéjsich predpisu.
V pripadé centralizovaného postupu Spolecenstvi bylo
postupovano v souladu s nafizenim EU ¢&. 726/2004
Evropského parlamentu a Rady.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP podle typu registrac¢niho postupu k datu 31. prosince 2021

TYP PROCEDURY POCET

Vnitrostatni postup 704
Postup vzajemného uznavani élenskymi stity e 31
Decentralizovany postup 599
Centralizovany postupEU a8s
'CELKEM V €R REGISTROVANYCHVLP 2108

Obr. 5/1 Procentualni vyjadreni zastoupeni registracnich procedur v roce 2021

22

M vnitrostatni postup

M postup vzajemného uznavani
decentralizovany postup

M centralizovany postup EU



Tab. 5/2 Prehled poctu predlozenych zadosti a vyFizenych zadosti postupem vzdjemného uznavani a decentralizovanym
postupem v roce 2021

Pocet Zadosti

Kategorie €R dotéeny ¢lensky CR referenéni ¢lensky stat

veterinarniho stat (CMS) (RMS)

lécivého Pfijaté Vyfizené Prijaté Vyfizené
Druh registra¢niho Fizeni pfipravku Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti

Farmaceutika P

|

Registrace postupem vzajemného

1 (0]
uznavani - prvni uplatnéni Imunologika 0 1 0 0
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 11 8 1 0
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 0 2 0 1
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 39 41 4 2
uznavani - decentralizovany postup Imunologika 3 2 2 0
L. Farmaceutika 43 57 1 3
ProdlouzZeni registrace .
Imunologika 5 6 2 1

U zmén registrace se jednd o pocet predloZenych Zadosti a nikoli o
skuteény poéet hodnocenych zmén obsaZenych v Zddosti. *

Farmaceutika 165 174 6 6
Imunologika 22 27

Farmaceutika

Imunologika 37 41 3
1V souladu s pravidly nafizeni & (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 Ize zmény registrace seskupovat do jedné Zdadosti
- tzv. forma seskupeni zmén a délby prdce. Cisla uvedend v tabulce predstavuji pocet pfedloZenych Zddosti o zmény registrace, nikoli
skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Registrace veterinarnich lécivych pFipravkl postu- registrovat v daldich ¢lenskych statech EU, které si zvoli).
pem Vza'jemného uznavani a decentra]izovan?m V roce 2021 se Ceska republika Gcastnila v fadé
postupem mezinarodnich MRP, DCP a RUP registracnich postupd,

u farmaceutickych i imunologickych veterinarnich lécivych
* Registratni postup MRP  (Mutual Recognition  piipravki, geskych i zahrani€nich zadateld o registraci.
Procedure - Postup vzadjemného uznavani: veterinarni v yvedenych registraénich postupech vystupovala Ceska
léCivy pfipravek je jiz zaregistrovany vnitrostatnim  republika v obou rolich, a to jak v pozici referenéniho
postupem minimalné v jednom z ¢lenskych statli Evropské  ¢lenského statu (RMS - Reference member state tj. statu,
unie a Zadatel ma zamér pfipravek zaregistrovat ktery si 7adatel o registraci vybral pro regulatorni,
mezinarodnim postupem vzajemného uznavani do dalSich |egjs|ativni, odbornou a koordinaéni &innost), tak v pozici
Clenskych statd EU, které si zvoli). dotéeného ¢&lenského statu (CMS - Concerned member
state tj. statu, ktery si Zadatel o registraci zvolil jako cilovy

= Registracni postup DCP (Decentralised Procedure
Clensky stat pro registraci daného pripravku).

- Decentralizovany postup: veterinarni lécivy pripravek
doposud neni zaregistrovan v zadném c¢lenském staté
Evropské unie, Zadatel md zdmér pripravek poprvé
registrovat ve vybranych ¢lenskych statech EU ve stejny
moment).

Na registracni postupy novych registraci pak v MRP, DCP
a RUP postupech dale navazuji v Zivotnim cyklu kazdého
veterinarniho léCivého pripravku dalsi registracni postupy,
mezi které patfi postup prodlouZeni platnosti registrace
= Registracni postup RUP (Repeat Use Procedure a zmény registrace oproti schvalené verzi registracni
- Opakovany postup registrace: postup, ktery je pouzit dokumentace, a to zmény mensiho nebo vétsiho vyznamu
v pripadé, kdy je jiz pfipravek zaregistrovan mezinarodnim  tzv. ,malé zmény“ (typ IA, IB) nebo ,velké zmény“ (typ Il).
postupem MRP nebo DCP alespon v jednom clenském  Konkrétni pocty predlozenych a vyfizenych zadosti u MRP,
staté Evropské unie a Zadatel ma zamér dany pfipravek  DCP a RUP postupu jsou k dispozici v Tab. 5/2 vyse.
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Registracni postupy MRP, DCP a RUP zaujimaji v Ceské
republice stale své nezastupitelné a vyznamné misto
a jsou pro registraci veterinarnich lécivych pripravki,
at farmaceutického nebo imunologického charakteru,
které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice,
stézejnimi postupy k ziskani autoriza¢ni licence v Ceské
republice - rozhodnuti o registraci veterinarnich IéCivych
pripravk.

Je dulezité, aby se USKVBL stile aktivné zapojoval
do mezindrodnich registracnich postupl jako doposud
a ziskaval stale nové proceduralni zkusenosti. Stejné tak je
dilezité, aby se Cceské farmaceutické spolecnosti
prezentovaly v pozici Zadatel( o registraci na EU Urovni,
¢imz se jim otevre prostor pro nové procesni a praktické
poznatky z mezinarodnich registracnich postupech
a Ceska republika, ¢eska veterinarni lékova agentura
a Cesky farmaceuticky primysl si tak bude udrZovat
v Clenskych statech EU dobré misto v regulatorni
a odborné oblasti na poli regulace veterindrnich |écivych
pripravk( v rdmci veterinarni mediciny.

Registrace veterinarnich lé¢ivych prFipravka
vnitrostatnim postupem

Jedna se o postup, kdy veterinarni |éCivy pfipravek je
registrovany pouze pro CR, tedy za G¢elem uvadéni na trh
v Ceské republice. Jde predev$im o piipravky registrované
v minulosti, a to pfed vstupem Ceské republiky do EU
¢i v dobé, kdy zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
jeSté nevyuzivali v takovém rozsahu jako dnes moznosti
mezinarodnich postupl. VétSina téchto registrovanych
pfipravkd jiz ziskala platnost registrace na dobu
neomezenou. Pro nové Zadosti o registraci IéCivych
pripravkll pak Zadatelé vétSinou vyuZivaji moZnosti
mezinarodnich postup.

Na postup vnitrostatni registrace obdobné jako
u mezinarodnich registracnich postupl dale navazuji
v Zivotnim cyklu veterinarniho lé¢ivého pripravku dalsi
postupy, mezi které patfi postup prodlouzeni platnosti
registrace a zmény registrace oproti schvdlené verzi
registracni dokumentace, a to zmény mensiho nebo
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vétSiho vyznamu tzv. ,malé zmény“ (typ IA, IB) nebo
,velké zmény“ (typ Il). Konkrétni pocty predloZenych
a vyfizenych Zadosti vnitrostdtnim postupem jsou
k dispozici v Tab. 5/3 nize.

Nejvétsi podil na poctu spravnich Fizeni vedenych
vnitrostatnim postupem maji fizeni tykajici se zddosti
0 zménu registrace. Tato fizeni probihaji v souladu
s vnitrostatnim pravnim predpisem - zakon ¢. 378/2007
Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisl a to
v ndvaznosti na pfimo pouzitelny predpis EU - nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni ¢. 712/2012
0 posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
lé¢ivych pripravk(. Zadatelé tak mohou vyuzivat moznosti
tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel mize oznamit i vice zmén
v ramci jedné zadosti, v nékterych ptipadech i pro vice
registracnich Cisel. K pruznosti systému posuzovani zmén
registrace prispivd kategorizace zmén zakotvenad
ve sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. kvétna 2013
- Pokyny pro rlGzné kategorie zmén, pro provadéni
postupll stanovenych v kapitolach I, lla, Il a IV nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
0 posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
|éCivych pripravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se ma
na zakladé téchto postupl predkladat.

Pfevod registrace z puvodniho drzitele rozhodnuti
o registraci na drzitele nového na zakladé podané zadosti
je veden vnitrostatnim postupem bez rozdilu, jde-li
o pfipravky vnitrostatné registrované, ¢i pripravky
registrované mezindrodnimi postupy MRP/DCP. Totéz
platii o zruseni registrace na zakladé zadosti drzitele.

RovnéZz pouze na vnitrostdtni drovni probihd postup
povoleni tzv. soubéZzného dovozu a prodlouzeni platnosti
tohoto povoleni. Zakon o lécivech jej definuje jako
povoleni distribuce |éCivého pripravku z jiného ¢lenského
staitu do Ceské republiky, pokud tomuto lé¢ivému
pripravku byla udélena registrace v Ceské republice
a v ¢lenském staté a distribuce neni zajistovana drzitelem
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku v Ceské
republice nebo v soucinnosti s nim.



Tab. 5/3 Prehled poctu predlozenych Zadosti a vytizenych Zadosti v roce 2021 vnitrostatnim postupem

Kategorie veterinarniho Pocet zadosti
Lécivého pfipravku PFijaté zadosti Vyfizené zadosti*

Farmaceutika 5

0

Druh fizeni

D

Registrace

Imunologika

Farmaceutika 41

O =l

Imunologika

2
0

Imunologika 0

(% O

Zruseni registrace na zadost Farmaceutika 48 48
drzitele Imunologika 14 14

Farmaceutika (0] 0]
Imunologika 5 5

U zmén registrace se jednd o pocet predloZzenych Zadosti nikoli
o skuteény pocet hodnocenych zmén obsaZenych v Zddosti'
Farmaceutika 94 94

777777777777777777777777777777777777 Imunologika 7 7
7m@ ist ¢ B Farmaceutika 57 56
ména registr
eaegsaceypu 7777777777 Imunologika 7 15
. . Farmaceutika 7 15
Zmeéna registrace typu Il .
Imunologika 8 7

* Pokud pocet vyrizenych Zddosti je vyssi neZ pocet prijatych Zddosti znamend to, Ze v daném roce byly vyrizeny i Zadosti prichozi ke
konci roku predeslého.
1V souladu s pravidly narizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 Ize zmény registrace seskupovat do jedné

Fddosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prdce. Cisla uvedend v tabulce pfedstavuji pocet predloZenych Zddosti o zmény
registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Tab. 5/4 Pocet pfijatych a vyfizenych Zadosti v roce 2021 v porovnani s lety pfedchozimi

Druh Rok Prijaté Zadosti Vyfizené zadosti
_________ 202y .87 .
Zadost o novou registraci 000000000 -------e- 2020 e L
,,,,,,,,, 2019 . oMs Y
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 2018 %6 84
,,,,,,,,, 2021 .5t ..mo
Zadost o prodlouZeni registrace =~ = --------- 2020 8 &
,,,,,,,,, 2019 8T TS
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 2018 .8 8
5 , e 2021 | 682 ] 667 ..
ddostomménuregistrace o0 ses cas
(pocet predlozenych zadosti, nikoli skutecny --------- -z =c---mmmmmmmm o e
pocet hodnocenych zmén) ~ ------e-- 2009 042 LR
____________________________________________________________ 2018 L SAT 58T
_________ 2021 33
Zadost o prevod registrace @ =0Z00o--------- 200 e e
_________ 2019 .8 ...
____________________________________________________________ 2018 . ....100 26 .
_________ 202y .8 .8 .
Zadost o zruseni registrace =000 --------- 2020 o o
_________ 2019 .28 2
2018 52 54
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,,,,,,,,, 202y 4 M
Zidost o zastaveni spravniho fizeni 2020 s 12
_________ 2019 1L
____________________________________________________________ 2008 21 2
_________ 2010 0 o
. s , 2020 0 0
Odvolani proti registratnimu rozhodnuti -~ 2019 T o T o T
____________________________________________________________ 2018 6O
_________ 2021 T T
Administrativniopravy 2020 o 13
v registracnich rozhodnutich 209 8 8
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 2018 2?2
,,,,,,,,, 2021 . ...%e ... 102
celkem 200 824 37
,,,,,,,,, 2019 .%o .....e8r
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 2018 .80 .81 .
Celkem bylo v roce 2021 na odboru registrace Do kategorie volné prodejnych ptipravkl jsou zahrnuta

a schvalovani pfijato 916 zadosti, véetné administrativnich
oprav a vyrizeno 1024 (vyfizeny i zadosti pfichozi ke konci
roku predeslého). Mnoistvi Zadosti je tak srovnatelné
s predchdzejicimi roky.

Registrace VLP podle jejich charakteru a zplisobu
vydeje

K datu 31. prosince 2021 bylo v Ceské republice
registrovano celkem 2013 veterinarnich Iécivych
pfipravkl, z toho 1635 pripravkl farmaceutickych a 468
imunologickych. Podle zplsobu vydeje jsou veterinarni
|écivé pripravky zafazeny do dvou kategorii - ptipravek je
vazan na predpis veterinarniho lékare (RP) nebo neni
vazan na predpis, coz znamena, ze pfipravek je v Iékarnach
volné prodejny (VP) a jeho vydej neni omezen na |ékarsky
predpis. V téchto zakladnich kategoriich jsou rozliSeny
daldi podkategorie, napf. do kategorie pfipravki vazanych
na predpis veterindrniho lékare jsou zahrnuty i pfipravky
urcené pro poddani pouze veterindrnim Iékarem.

5.2 Antibioticka politika

i tzv. vyhrazend léciva, jejichZz prodej je umoznén i mimo
Iékdrny, a to u proskolenych prodejct vyhrazenych Iéciv.
Procentualni zastoupeni veterinarnich lécivych pripravka
podle vydeje zlstdavd konstantni. Veterinarni lécivé
pfipravky vdazané na predpis predstavuji prfes 90%
z celkového poctu registrovanych pripravk(. U nékterych
pfipravkl je stanoven rizny zplsob vydeje pro jednotlivé
velikosti schvalenych baleni. Jde zejména o antiparazitika,
jejichz klinickd baleni jsou uréena pro vydej na lékarsky
predpis, zatimco mensi baleni uréend pro chovatele pro
oSetfeni jim chovaného zvifete/ malé skupiny zvifat,
zUstavaji volné prodejnd, v nékterych pripadech jde
i 0 vyhrazené VLP.

Oblast antibiotické politiky je zejména v kontextu Evropy

v obdobi poslednich let charakterizovdna stale se
zvySujicimi  ambicemi  sméfovanymi  k  posileni
odpovédného a maximalné racionalniho pouzivani

antimikrobik. Aby se dosdahlo snizeni tlaku na selekci
rezistence je nutno sniZit celkové objemy spotieb
antimikrobik pouzitych u zvirat. Snahy se tak zaméruji na
posileni aktivit, které povedou ke sniZzeni potieby
antimikrobika pouzit, a tudiz celkové ke snizeni spotieb.
RovnéZ je kladen velky dlraz na minimalizaci podani
antimikrobik, které jsou oznacovany za vysoce kriticky
vyznamné: (fluoro)chinolony, cefalosporiny 3. a 4.
generace a kolistin.
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Aby byly vy$e popsané snahy realizovatelné, USKVBL
a jeho odborni pracovnici se aktivné a ve spolupraci
s kolegy z praxe snazi naplanovat a nasledné postupné
zrealizovat fadu aktivit a projektl, které spadaji do této
oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni Urovni. Také
v roce 2021 pokracovala fada aktivit - fada z nich
ve virtualni, elektronické, telefonické ¢i korespondencni
formé, nicméné podafilo se jiz realizovat i fadu aktivit
s fyzickou Ucasti.

Béhem roku 2021 se konalo jediné (virtudlni) jednani
Centralni koordina¢ni skupiny pro Narodni antibioticky
program CKS NAP. Zastupce USKVBL predal informace



o spotfebé a pouzivani antimikrobidlnich latek
ve veterinarni mediciné a spolupracoval se skupinou
za veterinarni oblast (napf. vypracovani dotazniklh WHO,
aktivity EAAD & CA TFAMR).

Predndskovd cinnost ve vztahu k antimikrobnim VLP,
pouzivani antimikrobik ve veterindrni mediciné,
antibiotické politice, SZP a nové téz ke strategii F2F
pokracovala prevazné virtualni ¢i elektronickou formou.

USKVBL o aktivitach v této oblasti pravidelné informoval
MZe a navazal spoluprdci a uskutecnil fadu jedndani
k posileni uplatiovani zasad antibiotické politiky
ve smyslu odpovédného a racionalniho pouzivani VLP
obsahujicich antimikrobika:
- K programu dotacnich titul(:
- virtudlni jednani se zastupci EK a Evropskych organ(
aktivnich v oblasti spolecné zemédélské politiky
(mezinarodni méfitko) a zastupci MZe,
- jednani formou virtudlni i osobniho setkani se zastupci
chovatelskych svaz( a jejich zdravotnich komisi (MZe,
UZEI, svaz chovatel( prasat, dribeze, skotu).
- UZEI - intervenéni opatieni se zaméfenim na minimalizaci
pouzivani antimikrobik a boje s AMR v rdmci SZP 2020+.
- Potravinarska komora CR - nastaveni programi kvality
potravin navazujicich na zodpovédné/snizené podavani
antimikrobik, zejména na redukci podavani kriticky
vyznamnych antimikrobik.
Redakce Veterinafstvi
lall/2021)
TV Zemédélec (Vystoupeni odborniki USKVBL,
ve spolupraci s VUVel a MZe k EAAD: AMR, spotteby
antimikrobik, nova legislativa k VLP ve vztahu k pravidlim
pouzivani antimikrobik).
- Jednani s distributory (ladéni systému) ke sbéru dat
o prodejich antimikrobik.
- Jednani s KVL (budouci systém sledovani spotfeb ATM,
navrh novely ZolL a dalsich provadécich predpist).
- Jednani s odborniky na choroby drlibeZe, prasat a skotu
a konzultovdni moznosti zavedeni vybranych opatteni
do praxe.
- Spoluprace s kolegy z humanni mediciny (MZ).
- Spoluprace a jednani se UVS SVS.
- ad nastaveni budouciho sledovani prodejl/pouzivani
ATM, ad nastaveni monitoringu rezidui z pohledu rizik
spojenych s pouzivanim antimikrobik, ad Zavéry Rady,
RP a dalsi dokumenty k F2F, ad nastaveni systému
udélovani vyjimek a parcidlni vyjimky, konzultace
k aktudInim problémim.
- Spoluprace a komunikace s NRL pro AMR pfi SVU Praha.
- Spoluprace a komunikace s Antibiotickym centrem
pro veterinarni klinickou praxi pti SVU Jihlava (informace
o EARS-vet).
- Spoluprace s VUVel (INTERREG, AMR, mikrodesticky
stanoveni minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC), projekt
S. suis, informace k vyzkumnym projektdim k AMR, VUVel
Academy, a dal$i souvisejici aktivity VUVel)

(publikace ve Veterinarstvi
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V ndvaznosti na aktivity spojené s antibiotickou politikou
a feSeni otdzek AMR je nutno zminit zadsadni mezindrodni
projekty, ve kterych CR md aktivni zastoupeni diky
pracovnik@im USKVBL.

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval
odborné informace

ESVAC

Na predchozi obdobi navazaly i aktivity v ramci ESVAC
a jejich expertnich skupin (Gcast ve skupiné Expert
Advisory Group on Sales data, uéast v Ad Hoc Expert
Working Group zamérenych na pfipravu dokumentl
navazujicich na nafizeni (EU) 2019/6, pfipravnd jednani
k sestaveni ,,Advices” slouzici jako podklady pro navrhy DA
a lA) - viz podrobnéji vyse. Byla dodana data ke spotfebam
veterinarnich antimikrobik za rok 2020 - opét formou
zaddani do on-line systému ESVAC k validaci a zpracovani.
Tym expert USKVBL participoval na pfipravé mezinarodni
zpravy o spotiebach antimikrobik s daty za rok 2019
a 2020 publikovanymi ve vyroéni zpravé ESVAC 2021
a na pripravé ,,Country report on sales trends - Czechia”
pro web EMA s daty a komentéfi k trenddm spotieb
(z prodeji) antimikrobik za C€R. USKVBL v souladu
s platnym zakonem o l|é¢ivech uskutecnuje sbér dat
o spotfebdch antimikrobik ve veterinarni mediciné. Data
jsou v konsolidované podobé k dispozici od roku 2003.

VetCAST

Na projektu se podileli a sleduji odborni pracovnici
USKVBL (viz té vyse), bylo naplanovéno virtualni jednani
na rok 2022.

Codex Alimentarius PWG - AMR

EWG, pisemné komentovani dokumentd v ramci EWG,
participace na virtudlnich jedndnich v roce 2021,
podrobnosti ve zpravé vyse.

OIE

Komise pro veterinarni léciva - aktivni Ucast reditele
USKVBL.

Odevzdani dat 2018 do databaze globdlnich spotieb
antimikrobik (zajisténo experty odboru registrace
USKVBL).

EU- JAMRAI: EARS - vet

Evropsky projekt. Ucast na telekonferencich, finalizace
a vydani dvou publikaci v lednu 2021 (MVDr. Mader (FR)
mezinarodni koordinator projektu, Dr. Pokludova za
resort MZe), podrobnosti zde ve zpravé viz vyse.

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

Publikace v mezinarodnich periodicich:




Participace na finalizaci dvou mezindrodnich publikaci
EARS-vet, jako spoluautor v rdmci mezinarodniho tymu
(vydany leden 2021):

e Defining the scope of the European Antimicrobial
Resistance Surveillance network in Veterinary medicine
(EARS-Vet): a bottom-up and One Health approach.
Mader R at al., J Antimicrob Chemother. 2022 Jan
12:dkab462. doi: 10.1093/jac/dkab462. Epub ahead of
print. PMID: 35022739.

e Building the European Antimicrobial Resistance
Surveillance network in veterinary medicine (EARS-Vet).
Mader R et al., EU-JAMRAI. Euro Surveill. 2021 Jan;
26(4):2001359. doi:
10.2807/15607917.ES5.2021.26.4.2001359.

PMID: 33509339; PMCID: PMC7848785

e Streptococcus suis lIsolates - Serotypes and
Susceptibility to Antimicrobials in Terms of Their Use on
Selected Repopulated Czech Pig Farms.

MatiaSovic J et al., Pathogens 2021, 10, 1314.
https://doi.org/10.3390/pathogens10101314

Publikace v narodnich periodicich:

Recenzovanych:

e Prevalence rezistence k antimikrobikiim u vybranych
plvodcl mastitidy skotu.
Pratova H et al., Veterinafstvi 1/2021

e Léciva pouzivand k prevenci a terapii mastitid - prehled,
trendy spotieb adlraz na zodpovédnéjsi pristup
k antimikrobikdm.

Pokludovd L, et al., Veterinarstvi 2/2021

Nerecenzovanych:

e Krmime zvifata antimikrobiky - pravda nebo lez?
Pokludova L, Zvérokruh 7/2021

Mezinarodni konference, narodni konference, seminare,
workshopy:

Akce s aktivni Ucasti:

BTSF (lektorstvi, vedeni workshop).

® VetUni: 6. ro¢nik studia, Antimikrobika u dribeze.
e EMA:Annual meeting ESVAC2021“ a prace v EWG.

e Kulaty stal a diskuse k monitoringu cilovych patogen(
(Workshop EU JAMRAI - virtualné), unor 2021.

e CEVC: Stfedoevropsky veterindrni kongres, prezencné,
z4ari 2021.

e Q CZdrubez (Jihlava, prezencné, zari 2021).

e TOPRA - Regulation (EC) 2019/6 on Antimicrobials;
requirements and availability (virtualné, zari 2021).

e TFAMR -, Code of Practice” a , Guideline on Integrated
Surveillance” (AMR, AMC problematika), virtualng, fijen
2022.

e Farmafrské forum, ,EU legislativa ve vztahu ke snizovani
spotfeby antibiotik v chovech hospodarskych zvirat”
(22. rijna 2021, virtudlné).

e EMA - FVE webinaf: Data collection on sales and use of
antimicrobials (24. listopadu 2021 virtualné).

e VUVel Academy: prednasejici (16. listopadu 2021,
virtualné) ,Vybrané skupiny antimikrobik a antimikrobika
s indikacnim omezenim pravidla pro jejich uzivani“;
,Situace a trendy ve spotfebach veterinarnich
antimikrobik v CR v kontextu Evropy, nowych pravnich
predpist a pouzivani antimikrobik v humanni mediciné“.

e Konference Bioklima 2021, (24. listopadu 2021,
virtualné) ,Spotfeby veterinarnich antimikrobik v Ceské
republice: trendy v perspektivé platnosti evropskych
pravnich norem®”.

Antibioticky den

EAAD - tiskova zprava - spolecné s MZe.

Svétovy tyden antimikrobik - Praha, TV Zemédélec,
vystoupeni expertd v ramci poradu vénovanému
svétovému tydnu antimikrobik (25. listopadu 2021).

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky
Pfiprava stanovisek v souvislosti s otazkami spojenymi
s AMR a se spotfebami antimikrobik pro ucely rtznych
narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani:

e pro jednani CVO (vedouci veterinarni Grednici),

e ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

e jednani a vypracovavani stanovisek k nové legislativé:
- Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2021/578, kterym se doplriuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde
o pozadavky na shromaZdovani Gdaji o objemu
prodeje a o pouzivani antimikrobnich |éCivych
pfipravkl u zvirat (zvefejnéno duben 2021).
- Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2021/1760, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro
urceni antimikrobik, jez maji byt vyhrazena k lécbé
urcitych infekci u lidi (zvefejnéno fijen 2021).
- Navrhu Provadéciho natizeni Komise (EU), kterym se
stanovi format udajl, které maji byt shromazdovany
a hldseny pro urceni objemu prodeje a pouZivani
antimikrobnich lééivych pripravk( u zvitat v souladu
s narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 (ke zvefejnéni az v roce 2022).

e jednani k antimikrobik(im v ramci EMA: registrace VLP

a odbornych a strategickych dokumentt pripravovanych

v ndvaznosti: EMA-CVMP, EMA- SWP ¢i EMA- EWP

a ESVAC,

e pro MZe (spoluprace pfi vypracovavani dotacnich titull

vypracovavani kompletnich instrukci pro jednani,

¢i k parcidlnim boddm jednani tykajicim se problematiky

antimikrobik a jejich pouZivani v oblasti veterinarni

mediciny a zemédélstvi, FAO, CA TFAMR, Zavéry Rady

k AMR apod.),



e pro tiskové zpravy a konference: pfiprava prohlaseni
pro tisk, média,

e odpovédi na dotazy verejnosti i dotazy z vysokych skol
zejména v otazkdch pouzivani VLP s antimikrobiky,
antiparazitiky a dat ke spotfebdm antimikrobik

7 ve

(uvolfiovana pouze kumulovana data, tak aby nedoslo
ke zverejnéni komercné citlivych udaja).

5.3 Klinické hodnoceni léCiv a povolovani dovozu a pouziti neregistrovanych lécivych

pripravki

V roce 2021 byly podany a povoleny 4 nové zadosti
o klinické hodnoceni:

= Bioequin L injek¢ni suspenze

= Suivac CCR

= Equizol 400 mg granule (2 Zadosti)

Povolovani vyjimek dle § 46 zakona ¢. 378/2007 Sb.
Z dlvodu zabezpeleni komplexni veterinarni péce
privatnimi veterinarnimi lékafi a k zabranéni predevsim
utrpeni zvitat bylo na Zadost SVS CR vypracovano v roce
2021 celkem 68 odbornych stanovisek k Zzadostem
o vyjimku k povoleni dovozu a pouzivani neregistrovanych
veterinarnich lé¢ivych pripravka dle § 46 Zak. 378/2007
Sbh. o Iécivech, kterd byla podkladem k vydani Rozhodnuti
o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného
|éCivého pripravku.

Z celkového poctu bylo vydano celkem 19 odbornych
stanovisek pro poutziti |éCivého pripravku AWS5 - pasta
z dlvodu absence registrovaného lécivého ptipravku
pozadované indikace pro |é¢bu sarkoidd u koni, kdy je
terapie v kazdém jednotlivém pripadé cilena na pouziti
u konkrétniho pacienta, na konkrétné uréené misto
konkrétnim zplsobem. Dale bylo vydano 9 odbornych
stanovisek pro pouziti Ié¢ivého ptipravku Oncept pro psy
a kocky - vakciny ucinné pfi lécbé histologicky potvrzenych
malignich melanom(, a to z dlvodu absence lécivého
pfipravku pozadované indikace na ceském trhu.

Odborna stanoviska k dals$im pfipravkdm byla vydana
v nizsich frekvencich (v jednotkach).

Povolovani vyjimek dle § 48 zidkona €. 378/2007 Sb.
Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu neregistro-
vanych lécivych ptipravkl dle § 48 Zak. €. 378/2007 Sb.
bylo Ustavu predloZzeno v roce 2021 celkem 181 Zadosti
o dovoz veterindarniho |écivého pripravku (VLP),
registrovaného v jiném c¢lenském staté.
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Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz
|éCivého pripravku Heptavac P Plus k prevenci proti
infekcim zplsobenym r.Clostridia, r.Pasteurella a r.Man-
heimia z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech
ovci a koz zplUsobenych zvySenym vyskytem patogen(
Mannheimia haemolytica a Pasteurella spp. O tento dovoz
pozadalo celkem 34 veterinarnich lékara.

Dalsich 31 veterinarnich Iékar( pozadalo o dovoz lé¢ivého
pfipravku Deccox 6% pro lécbu kokcidiozy u telat.

24 veterinarnich |ékafl pozadalo o dovoz VLP Prascend
urceny k nezbytné dozivotni terapii Cushingova syndromu
u koni z davodu v CR prozatim nedostupného
veterinarniho lé¢ivého pfipravku Pergoquin.

O dovoz neregistrovaného ptipravku Tildren 5 mg/ml,
ur¢eného k podpurné I|écbé osteolytickych proces
spojenych s kulhanim u koni, pozadalo 14 veterinarnich
lékard.

11 veterinarnich lékarl pozadalo o dovoz VLP Dalmavital
urceného k profylaxi a terapii poruch plodnosti obsahujici
kromé alfa-tokoferolu beta-karoten v injekéni formé,
ktery neni v souc¢asné dobé v CR dostupny.

11 veterindrnich lékafl pozadalo o povoleni na dovoz
pfipravku Distocur k 1é¢bé nemoci zplsobené motolici
bachorovou u skotu.

O dovoz léCivého pripravku pro baZantovité a vodni
dribez k lécbé syngamdzy bylo zazadano 9 Zadostmi
o povoleni dovozu l|éCivého pfipravku Flubenol 50 %
premix a.u.v. k pripravé medikované krmné smési.

Dalsi |écivé pripravky byly pozadovany v nizsich
frekvencich (jednotkach).



5.4 Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

5.4.1 VP a VTP

Prehled schvalovani veterinarnich p¥ipravka (VP), evidence veterinarnich technickych prostiedkt (VTP)
za rok 2021 (aktualni stav k 31. prosinci 2021)

Pocet vyfizenych zadosti v roce 2021

Druh &innosti vp?(;et [’ﬁjaWCh schvéleno lNeschvéIeno

Zadosti v roce 2021 (zamitnuto, zastaveno)
Schvalovani novych VP 335 348 22
‘Zmény schvlenych v 134 7 2
ProdlouZeni platnosti schvalenych VP 64 18 2
‘Evidence novychvtr 19 71
‘Zménanovychvte s s o
Prodlouzeni nowych vip a o o
‘Pocet Gkondizarok2020 661 T &7
Celkem 1338

Veterinarni pfipravky - dle typu

Vsechny schvalené

Schvalené v roce 2021 k 31. prosinci 2021

VP - KP kosmetika 228 875
VP-Dldietetka s s09
VP-DG diagnostika s 20
VP-VAvaria 2 im
Celkem zapsanych do Seznamu 348 1726

Veterindarni technické prostredky

Vsechny evidované
k 31. prosinci 2021

Evidované v roce 2021



5.4.2 Biocidy

Pfehled o hodnoceni biocid(i za rok 2021 (aktualni stav k 31. prosinci 2021)

Pfevedeno Podana
Druh ¢innosti ZZ?ZIBU v r:)ac(:O;Ct)Zl Ukonceno V fizeni
Registrace biocid[n’ch ucinnych latek 0 ) ) 0
(stanoviskoMze CR)
Registrace biocidnich pFipravku
(tj. POVOLENTI biocidnich pripravki dle EU 528/2012)
Zavazné stanovisko pro MZe CR z hlediska ochrany 1 80 79 1
zdravi zvifat na zakladé zadosti MZ dle §5 odst. 4 zakona
¢.324/2016 Sh.

Stanovisko k posouzeni rizik spojenych s testovanim

na uzemi CR dosud neschvaleného biocidniho piipravku

pro ucely vyzkumu a vyvoje z hlediska ochrany zdravi 0 2 2 0
zvitat (dle Zadosti MZ dle § 5odst. 1 pism. j) a dle Zadosti

MZe dle §7 odst. 2 pism. f)

Stanovisko k biocidiim - ozndmenym podle §14 zdkona

30160, ° s °
Zmény stanovisek k oznamenym biocidim dle§14 0 0 0 0
324/2016

Posuzovani, zda jde o biocid nebo vyrobek jiné

kategorie, § 65 odst. 1, pism. i) zakona 166/1999'Sb. o N N °
Reseni vedlej$ich nezadoucich Géinkd biocidd 0 0 0 0
‘Priprava hodnotici zpravy z hlediska ochrany zdravi O """""""" 1 """""""" 1 """"""" 0 """"
zvifatv ramci RMS (Povoleni BP:Biorepel,)) ~ ~ ~
Vyjadieni se k vyporadani pfipominek RMS v rdmci

e e e v, o . 0 1 1 0
_povolovani biocidnich pfipravka (elektronickysmz) ~— ~ ~
Odvolani proti rozhodnuti 0 0 0 0

Pocet ukonu za rok 2021 celkem
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6. CINNOST ODBORU INSPEKCE

6.1 Inspekce SVP

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

Hodnoceni plnéni hlavnich ukoli a vizi v roce 2021
= Plnéni pldnu systémovych inspekci pti dodrzeni
intervalu stanoveného vyhlaskou SVP a SDP - provddéni
systémovych periodickych inspekci bylo ovlivnéno zejména
pandemii zptsobenou Covid 19 - byly presunuty 3 systé-
mové inspekce do roku 2022. V prubéhu roku 2021 byla
poddna 1 Zddost o zménu povoleni k vyrobé VLP bez
nutnosti provedeni inspekce, 4 Zadosti o zménu s inspekci
ve vyrobé VLP, 2 Zadosti o zménu ve vyrobé LL s inspekci,
1 zruseni povoleni k vyrobé lé¢iv a 1 zruseni povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratore. V pribéhu roku 2021 byla
provedena 1 inspekce SLP a 1 inspekce SVP kontrolni
laboratore spole¢né s inspektory SUKL. V roce 2021 byla
provedena kontrolni inspekce u vyrobce veterindrnich
pripravkd. Skutecnost provadeéni inspekci byla ovlivnéna
omezenim zpusobenym pandemii Covid 19, omezeny byly
inspekcni Cinnosti i pocty inspektort provddéjicich inspekci
na nejmensi mozZné pocty. U nékterych vyrobci byla
vyuZita moznost vzddleného hodnoceni dokumentace
a inspekce byla provedena v co nejkratsim casovém
intervalu.

= Dalsi zvySovani kvalifikace a Urovné znalosti inspektord
SVP - Skoleni nebyla provedena v uplném rozsahu 10 dni
pro jednotlivé inspektory SVP. Pri skoleni byly vyuZity
dostupné webindre porddané EMA, PIC/S, WHO, EDQM,
Skolici platforma EU NTC.

= Revize a aktualizace predpisové dokumentace v oblasti
SVP VLP - v roce 2021 byla provedena aktualizace
predpisové dokumentace a SOP v oblasti SVP VLP a LL.

= Hodnoceni registrani dokumentace a prdbéziné
doplfiovani registracni databéze o vyrobce VLP - v priibéhu
roku 2021 byly posouzeny vsechny poZadované registracni
dokumentace. Celkem bylo z hlediska poZadavki SVP
zhodnoceno 375 Zddosti.

= Pokracovani spoluprace s inspekénim odborem SUKL
a USKVBL - probéhla spolecnd inspekce SUKL v oblasti SLP.
Ddle se uskutecnila spolecnd inspekce kontrolni smluvni
laboratore VUOS a.s., kterd je schvdlena SUKL.

= Mezindrodni spoluprace - byla zajisténa ucast v pracov-
ni skupiné inspektort pri EMA - GMDP Inspection Working
Group - 4 telekonference. Pracovnik odboru inspekce je
v rdmci PIC/S ¢lenem pracovni skupiny Sub - Committee
on Compliance (SCC), zabyvajici se koordinovdnim
a monitorovdnim probihajicich hodnoceni pfistupujicich
agentur, pfezkoumdvdnim zprdv a doporuceniz hodnoceni,
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monitorovdnim ndpravnych opatreni. Z divodu epidemio-
logické situace probéhly 2 mitinky PIC/S Committee
formou webindre. Zdstupce USKVBL se v listopadu
zucastnil PIC/S semindfe (formou webindre), pofddaného
Korejskou autoritou na téma Assessment Approaches
in PostCOVID-19 Era. Ddlesevroce 2021 konaly 4 telekon-
ference pracovni skupiny Working Group on Medicinal
Products for Veterinary Use, pracovnik USKVBL je jejim
clenem.

= PFiprava a uskutecnéni odbornych seminafll v oblasti
vyroby - v roce 2021 vzhledem k mimoradné pandemické
situaci zpUsobené Covid 19 nebyly uskutecnény zadné
odborné semindre v oblasti vyroby SVP.

= Uskutecnéni internich auditd - roce 2021 bylo
provedeno celkem 5 internich audit(, jednak v oblasti
farmakovigilance (FVG), v oblasti SVP (povolovani vyroby)
+RAS, rovnéZ v oblasti provadéni inspekci kontrolnich
laboratofi a systému kvality Ol.

Pfehled c¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 10
Zadost o povoleni vyroby VLP 0
Zadost o zménu v povoleni k vyrobé VLP 4

1 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni k ¢innosti KL 0
Zadost o zménu v povoleni ¢innosti KL 0
Zadost o vydani certifikdtu SVP LL 0
Zadost o zménu certifikatu vyrobce LL 3
Zadost o pozastaveni povoleni 0
Zadost o zrugeni /povoleni vyroby VLP 2
Zadost o zruseni certifikatu vyrobce LL 0
Zadost o vydani certifikatu vyrobce VP 0
Zadost o obnoveni povoleni 0
Pocet vydanych rozhodnuti: 7
Povoleni k vyrobé VLP 0
Povoleni k vyrobé VLP (zména Rozhodnuti) 5
Povoleni k ¢innosti KL (+ zména) 0
Zruseni/pozastaveni povoleni k vyrobé VLP 1
Zrudeni/pozastaveni povoleni k ¢innosti KL 1
Certifikat vyrobce LL (novy) 0
Certifikat vyrobce LL (zména) 3
Zruseni certifikatu vyrobce LL 0
Pocet vydanych certifikatt SVP: 21
Certifikat SVP na zakladé zadosti 6

Certifikat SVP po inspekci
16 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC)



Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2021

Cast A - inspekce provadéné v ramci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich Iéciv

Firma dle OR Plan Datum provedeni Povoleni
BIOVETA, a. s. leden 12.-15.1.2021 Sterilni, nesterilni
‘Bioster,as.  leden 2912000 Radiaéni sterilizace
'Medicinské centrum Prahas.ro. anor 1922021  Sterinivyroba
Vyzkumny Gstav organickych syntéza.s. LL  biezen - 10-11.32021  Vjroball
Centrdlnilaboratof, s.ro. duben  zwgeno
'AVEFLORas.  biezen 2452652021 | Nesterilnivjyroba
‘Farmakas.ll duben - 1352021 Vjroball
KOMVETspolsro.  keéten - 192021  Sekundarnibaleni
‘CONTIPROAS. terven 9-10.122021  Sterilniwjroba
'Movianto Ceska republika, a.s. terven . 482021  Sekunddmibaleni
'BIOVETA,a.s.Palfig tervenec 2482021 SKadovani
‘Mediapspols.ro. tervenec  zuteno
Alliance Healthcare s.ro. sroen 172021  Sekundarnibaleni
UNVITSro. sroen 792021 Nesterilnivjyroba
uNVITSro. sroen 892021 | Nesterilnivjyroba
‘NoVIKOs.ro. & 26102021  Sekundamnibaleni
orifarm supplys.ro. A 2392021  Sekundamibaleni
orifarm supplys.ro. A 2492021 Sekundamibaleni
Trouw Nutrition Biofaktorys.r.o.  fHen 13.102021 | Nesterilnivjroba
‘Cymedicaspol.s.ro.  fjen - - Nesterilnivyroba
Stétniveterinmi ustav Jihlava  listopad - - Kontrolni laboratof
TEKRO,spol.sr.o.  listopad - - Nesterilnivyroba
‘Favea,as.  prosinec - - Nesterilnivyroba
‘Favea,as.  prosinec - - Nesterilnivyroba
'BIOVETA,a.s.Rovner ~ listopad - - SKadovani
lunariaspol.sro.  prosinec - 14122001 | Kontrolni laboratoF

Cast B - inspekce provedené v souvislosti s podanim
Zadosti:

Univit s.r.o. 7.-9.9.2021
Dyntecsro. 1-292021
Biovetaas. 1692021
‘Cayman Pharmasro. 18-19.10.2021
‘Sevaronsro. 12-13102021
‘voosas. 3112021
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Cast C - Oblast dovozu a distribuce |écivych latek
(nakladani s lécivymi latkami) je oblasti, ktera je také
predmétem zdjmu Ol. V roce 2021 pripraven systém
na registraci dovozcd, distributorll a vyrobcd LL
v souvislosti s novym nafizenim 2019/6.

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP: 16 SVP
(12 systémova periodickda + 2 zménové s inspekci VLP
+ 2 zménové s inspekci LL) + 1 SLP + 2 vyrobce LL
periodicka + 1 VP = 20 inspekci.

Pocet zpracovanych protokold: 16 (SVP) + 1 (protokol
o inspekci SLP) + 2 protokoly LL + 1 protokol SVP VP.



Dalsi spoluprace

Vroce 2021 byly organizovany 2 virtualni jednani pracovni
skupiny WGEO v rdmci HMA formou telekonference.
Pracovnice odboru inspekce se zucastnila pouze jednoho
jednani pripojenim pres WEBEX. Byla projednavana
problematika ¢lanku 106 a ¢lanku 57 natizeni (EU) 2019/6
a rovnéz problematika falSovani humannich sedativ,
kterou prezentoval EUROPOL. Jednani se konala virtualné
ve dnech 3. ¢ervna a 17. zafi 2021.

2 zastupci USKVBL byli nominovani do pracovni skupiny na
MZe v oblasti - e-commerce. V roce 2021 nebylo
organizovano jednani.

Nékteti pracovnici se dale podileli na jednanich pracovni
skupiny MPO Dozor nad trhem (1) a 1 pracovnik ¢innosti

(Communication System on Market Surveillance) v oblasti
veterinarnich pripravkl a veterinarnich technickych
prostredk(, v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/515 o vzajemném uzndvani zboZi.

V pribéhu roku 2021 probihalo rovnéz posuzovani zadosti
o povoleni dovozu a prebaleni VLP do Ceské republiky.
Ve spolupraci s dalSimi oddélenimi byla vydadna rada
stanovisek pro Celni Urad, ohledné dovozu VLP ze tretich
zemi do Ceské republiky.

V ramci vydavani WHO certifikatl pro lécivy pripravek
a Free Sale certifikdtd byla provedena kontrola 557
vydanych certifikat, kontrolovdna je oblast provadéni
pravidelnych  periodickych  inspekci u  vyrobcl

vyplyvajici z registrace jako kontaktni osoba ICSMS  pFedmétnych ptipravk( a typ( Iékové formy.
Konzultace, poskytovani informaci
Typ konzultace Teams telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 8 65 130 203

Osobni konzultace byly v roce 2021 omezeny vzhledem
k situaci Covid 19, byl omezen pfistup pracovnik(
do prostor Ustavu, konzultace byly vedeny zejména
on- line s ucasti kompetentnich pracovnikl. Celkem
na Ustavu probéhlo 12 konzultaci, z toho u 8 konzultaci
byla nutna ucast inspektora.

Hodnoceni indikatort kvality

Posouzeni registra¢ni dokumentace

V pribéhu roku 2021 byly posouzeny vsechny registracni
dokumentace pozadované odborem registrace. Celkem
bylo z hlediska pozadavkd SVP zhodnoceno 375 Zadosti.
Zaroven jsou u novych vyrobcl prfidélovana ID organizace
a ID lokace v souvislosti se zarfazenim vyrobce do OMS.

C. Popis Limit Hodnoceni
002- Lhaty spravniho Fizeni pro Zadost o vydani . . . M o

01 ___povolenikvjrob&VLP Max 90 dn  SPIneno, e el .
002- LhUty spravniho fizeni pro Zadosti o zménu . . .

102 vpovolenikvyrobé VLPsinspekei Max S0dnd  Lhtybylydodreny.
002- LhUty spravniho fizeni pro Zadosti o zménu  Max. 30 dnli Lhity byly dodrzeny, primérna doba zpracovani byly 3

(03 ____vpovolenik vyrobé VLP bez inspekce | (resp.60dnd) ___dny.
322- Potvrzeni pfijeti Zadosti Max. 30 dnd Lhity byly dodrzeny.

'005-  Lhity sprévniho Fizeni pro zadost . Lhaity byly dodrzeny, primérné doba zpracovani byla 6

01 o vydani certifikatu

009- Lhlta pro zpracovani protokolu 30 pracovnich
o1 e prozeracovan SO dni
009- Zakladni obsah systémového protokolu

02 o inspekci SVP - Uvodni Dle DP SVP
013-  Sprévna klasifikace nedostatk( SVP Dle legisl.

01 v protokolu o inspekci a DP SVP
023-  Minimalni intervaly inspekci u vyrobct Min. 1x za 2
01 veterinarnich léCivych pfipravkd roky

023-  Minimalni intervaly inspekci u kontrolnich Min. 1x za 2
04 laboratofi roky
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Lhity byly dodrZeny, primérna doba zpracovani byla
26 pracovnich dnd.

Vsechny protokoly obsahuji popis vSech nezbytnych
kapitol.

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

U vétsiny inspekci byl dodrZzen stanoveny interval. 4
inspekce SVP z roku 2021 budou presunuty do roku
2022 vzhledem k situaci s Covid 19, jedna inspekce
presunuta na zadost vyrobce. Nikdy nebyla prekroéena
doba mezi inspekcemi delsi nez 3 roky.

Interval byl spinén, pouze SVU Jihlava bude pFesunuta
a provedena 01/2022, nikde neni prekro¢ena doba
mezi inspekcemi delsi nez 3 roky.



023-  Minimalni intervaly inspekci u vyrobct Min. 1x za 3 V roce 2021 byly provedeny 2 periodické inspekce

05 veterinarnichll | roky vyrobct LL, interval byl dodrzen.
024- Lhuty sp}ravvr.'nho rléenl pro zadost o vydani Max. 90 dnii Nebyla podéna ¥4dost.

01 _povolenik&innostiKL ..
024- Lhuty spra’vmvho rlze.nl prq zadostll 0 zménu Max. 90 dnii Nebyla podana ¥4dost.

02 vpovolenik&innostiKL sinspekei 0 T T
024-  Lhaty spravniho Fizeni pro Zadosti o zménu  Max. 30 dnli .

103 vpovoleni k &innosti KL bez inspekce | (resp.60dng)  Nevipodanazadost
824- Potvrzeni pfijeti Zadosti Max. 30 dnd Lhity byly dodrzeny.

'025-  Lhiity sprévniho fizeni pro 7adost o vydani . V roce 2021 byl vydany 3 aktualizované certifikaty

ol e , Max. 60 dnl , . .

01 certifikdtuvyrobcell vyrobce LL, interval byl dodrzen
8;5- Potvrzeni pfijeti Zadosti Max. 30 dnd Dodrzeno.
026- Lhiita pro zpracovani protokolu KL 30’pracovn|ch Lhuty’byly dodrzeny, priimérna lh(ta zpracovani byla

L dni 16dni.
026- Zakladni obsah systémového protokolu VSechny protokoly obsahuji popis vSech nezbytnych

. . , , Dle DP SVP .

02 oinspekeiSVP-dvodni T kapitol. .

Jisténi kvality, interni audity v roce 2021 RAS (Rapid Alert System) 307. Tento pocet zahrnuje

V roce 2021 byla aktualizovdna celd fada interni informace o vSech pripadech zavad v jakosti od externich

dokumentace, probihala pfiprava na JAP audit. Byla také
revidovdna PK.

V roce 2021 bylo provedeno celkem 5 internich auditd,
jednak v oblasti farmakovigilance a v oblasti SVP+RAS
a kontrolnich laboratofi. Ke zjisténym nedostatkim
z auditd byly pracovniky odpovédnymi za jednotlivé
oblasti vypracovany pldny napravnych opatfeni.
Planovany audit z oblasti kontroly veterinarnich Iékara
a chovatelU byl pfesunut do prvni poloviny roku 2022.

Prehled ¢innosti v rdmci systému rychlé vystrahy
(RAS) v roce 2021

V roce 2021 byl celkovy pocet prijatych informaci
o zavadach v jakosti IéCivych pFipravkl v ramci systému

Uradd, z nichz ¢ast tvofi informace o zavadach v jakosti
humadnnich léCivych pripravk(, aktualizace RAS databaze,
ozndmeni o vyrobnich  mistech  nevyhovujicich
pozadavkim SVP (non-compliance) a hlaseni jednotlivych
organizacnich Gtvar( Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem
bylo obdrzeno 271 externich hlaseni o zavadach v jakosti
IéCivych pripravkl veterinarnich a humannich, 3 externi
hlaseni, tykajici se API, 22 hlaseni o nesouladu s SVP
a 5 hlaseni se tykalo aktualizace databdze. V ramci
interniho hlaseni od organizaénich Gtvard USKVBL bylo
obdrieno 24 hlaseni (24 laboratof), 2 hlaseni byla
obdrZena jako podnét (vyrobce, anonym), 10 hlaseni
od drzitele registrace.

Tykajici se humannich lécivych pripravka 189
Tykajici se veterinarnich pripravk 31
Tykajici se API 19
Aktualizace RAS databdaze 15
GMP non-compliance 17
Zakaznik (vyrobce, anonym) 2
Odbor Ufedni laboratof pro kontrolu veterinarnich lé¢iv 24
Odbor registrace, FVG 0
Odbor inspekce 0

10

Zavady v jakosti veterindrnich IéCivych ptipravk( obdrzené
odborem uredni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
|éCiv se tykaly predevsim:

nevyhovujici vzhled: 1

nevyhovujici pH: 1

nevyhovujici velikost ¢astic: 1

podlimitni titr viru IBV: 1

nadlimitni TAMC: 1
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= podlimitni mnoZstvi zarodkd bakt. Kmena: 3
= nadlimitni pocet zarodk( bakt. Kmend: 1

Zavady v jakosti veterindrnich [éCivych ptipravk( obdrzené
odborem uredni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
|éCiv se tykaly také neshod obalového materidlu (vnitini
obal, vnéjsi obal, pfibalovd informace). NejcastéjsSimi
nedostatky byly neuplné, nadbytecné nebo chybné udaje



na obalech oproti registrac¢ni dokumentaci, rozdilné udaje
v ochrannych Ihdtach a cizojazy¢né texty na obalech.

= neshody v obalovych materialech: 15

V roce 2021 nebyly odeslany informace o nedodrzeni
podminek SVP pfi vyrobé Ilécivych latek obdrzené
prostrednictvim systému RAS (non - compliance report)
drzitellm rozhodnuti o registraci léCivych pFipravku.

V roce 2021 byly zaslany 2 informace typu | externim

Specifikace poruseni zdkona

Uraddm v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) tykajici
se podezieni na padélek VLP.

V roce 2021 bylo na zakladé podkladd RAS zahajeno
5 spravnich tizeni s drziteli rozhodnuti o registraci
veterinarnich |écivych pripravkl pro poruseni zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, na zdkladé podnéti byly
zahajeny 2 spravni fizeni s drziteli rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku pro poruseni zakona o veterinarni
péci €. 166/1999 Sb.

Pocet spravnich Fizeni

Zakon o lécivech § 33, odst. 3, pism. a)

Hodnoceni indikatort kvality dle Smérnice S 009/100000

Cislo Prvek Cinnosti Parametr Uspésnosti
Zavady v jakosti/podezieni tFidy | Do 8 hodin od pfijmu informace/vzdy pokud nejsou
009-01 - Pozastaveni pouzivani |éCiva a jeho uvadéni v ¢asovém ramci pfijata jind opatreni - v roce 2021
____________ doobéhu (§ 160dst. 2, pism.c) _______ nebylofeseno.
Zavavcly\,/j’avlfostllpovdezrevm trvldy! , Do 24 hodin od pfijmu informace - splnéno, v roce 2021
009-02 - StaZeni léciva z obéhu véetné uréeni rozsahu bylo Feeno ve 3 pfipadech.
,,,,,,,,,,,, stazeni (§ 16, odst. 2, pism.d) .
009-03 Zavady v jakosti/podezieni tfidy | Soubézné s prijetim narodniho opatfeni - stazeni |éCiva
,,,,,,,,,,,, - Vyslani rychlé vystrahy (§ 98 + §100) _  zobéhu-vroce 2021 nebylo feseno.
009-04 Zavady v jakosti/ podezieni tFidy Il Do 24 hodin od pfijeti narodniho opatfeni - stazeni
,,,,,,,,,,,, - Vyslani rychlé vystrahy (§ 98 + §100) ____léCivaz obéhu -vroce 2021 nebylo feseno.
Shrnuti odchylek Zadosti o povoleni kvyrobé; vpribéhu roku nebyla
V roce 2021 nebyly zjistény vyznamné odchylky poddna Zddnd Zddost.

od stanovenych postupl pro hlavni ¢innosti odboru
inspekce, referatu SVP a ¢innost jednotky RAS.

Opatieni

Vzhledem k tomu, Ze v pribéhu roku 2021 nebyly zjistény
vyznamné odchylky od stanovenych postupld, nebyla
pfijata Zzadna napravna opatieni v oblasti Cinnosti systému
inspekci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni
SVP MK

Specifikace cild v roce 2021:

= PInéni pland inspekci uvedenych v ¢asti inspekéni - LA,
splnéno (u dvou vyrobcli MK nebyla provedena inspekce
z divodu neprovadéni vyroby MK).

= Inspekce u Zadatelll o vyrobu medikovanych krmiv
pro vlastni potfebu (tzv. farmarskych vyrobcl
prvovyroba) - pokud budou v pribéhu roku podany
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= Nasledné inspekce u vybranych provozovatell (dle
vysledku provedenych periodickych inspekci nebo u nové
zavedenych vyrobcl); byla provedena jedna inspekce
uvyrobce s nové vydanym povolenim o vyrobé z roku 2021.

= Kontrolni inspekce u vybranych provozovatell (obvykle
vyrobni zdznamova dokumentace), pokud budou
indikovany; nebyly provedeny, nebyly indikovdny.

= Pravidelna setkani zastupc USKVBL se zastupci UKzUzZ
(zpravidla 1-2x ro¢né), moznost spolecnych inspekci
a vymény informaci, moznost pokracovani dalsi
spoluprace pfi kontrole nasledné kontaminace KS
po vyrobé medikovaného krmiva, rozdéleni kompetenci
kontrol dle Natizeni EP a Rady (EU) 2019/4 od 28.1.2022
a pfiprava predani vyZadanych materiald/spisa
jednotlivych vyrobcl, na zakladé kterych je povolena
vyroba medikovanych krmiv, pro kontrolni dohled UKzUz
nad medikovanymi krmivy odroku 2022; schizka
probéhla 8. 11.2021.



= Pokracovani spoluprace s UVS SVS a KVS SVS v ramci
zlepSovani prenosu informaci z receptll na medikovana
krmiva do on-line formuldte; spoluprdce probihala
vyménou informaci na bdzi e-mailové korespondence,
zasldn seznam aktudlné registrovanych medikovanych
premix( a aktudini seznam vyrobct medikovanych krmiv.

= Spoluprace s referatem kontroly trhu pfi kontroldch
chovatell, prodejcd  vyhrazenych |é¢iv, Iékéren
a veterindrnich |ékarl, predepisujicich medikovana
krmiva, participace na inspekcich SDP - zejména
medikovana krmiva; zajisténa ucast na kontroldch
oddéleni kontroly trhu.

= Spoluprace se Spolkem pro komodity a krmiva (SKK)
v oblasti predavani odbornych informaci z oblasti dozoru
nad vyrobou medikovanych krmiv, informaci tykajicich se
nového nafizeni o medikovanych krmivech a ptipravé
nové legislativy tykajici se pouzivani [éCiv a dalsi;
doporuceni zdstupce vyrobce MK pro predndskovou
cinnost vrdmci kurzu pro QP sohledem na SVP MK;
zdstupci odboru inspekce zajistili predndskovou cinnost
v kurzu pro QP ve vyrobé MK.

Ptehled ¢innosti za rok 2021

= Pfiprava zmény CZ legislativy tykajici se 1é¢iv - zména
v oblasti medikovanych krmiv v duUsledku zavedeni
nového ,Nafizeni EP a Rady (EU) 2019/4 ze dne
11.12.2018 o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani
medikovanych krmiv, o zméné natizeni EP a Rady (ES)
¢.183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS“
(poutzije se ode dne 28.1.2022); splnéno, dle poZadavki
vedeni USKVBL (napf. novelizace zdkona ¢.378/2007 SB.,
ZOL; novelizace vyhldsky ¢. 25/2020Sb.,0 predepisovdni
lécivych pripravki pfi poskytovdni veterindrni péce).

= Aktualizace SOP a Sablon pro vyrobu medikovanych
krmiv v souvislosti se zménou zdkona o léCivech, zaméreni
na kontrolu ptedepisovani, uvddéni do obéhu v Iékadrnach,
u prodejci VVLP; splnéno; aktualizace SOP a Sablon
voblasti MK nebyla zatim provedena, bude provedena
zacdtkem roku 2022.

= Participace na vedeni spravnich fizeni; splnéno.

= Participace na hodnoceni registracni dokumentace
s ohledem na GMP; splnéno.

Datum Pocet
Firma dle OR Adresa provozu Dle planu inspekce Forma inspekce dni
Zemédélské druistvo provoz Desna, . 3 N .
Doniljezd 569 61 Dolni Ujezd u Litomy3le mmoplan 18012021 zménasinse- 1
AGRAMM, spol. sr.o., . . M .
AGRAMM, spol-sro. Hradistska ul, 687 08 Buchlovice "0 PN 20012021 - zménasinep. 1
. Dibaq a.s., , . .
Dbaaas. Helvikovice p.90, 564 01 Zamberk  “"*" 18022021 persystemova
De Heus, a.s., per. systémova +
DeHeuwsas. Marefy 144, 68501 Marefy leden o
, , . zména s insp.
- Vyrobna krmnych smési, . -
RABBIT Chotysany a.s. Chotyzany 107, PSE 257 28 listopad 24.03.2021 Jed?alo s'e o per. Isyst + 1
_______________________________________________________________________________________________ zménova (granuldtor)
VKS Havli¢kav Brod, Havifska 1059, . , N .
coreaas 58001 HavlitkivBrod mmoplén 15042021 zménasinep- 1
ZZN Pelhfimov a.s. VKS Zahofi duben 23.04.2021 per. systémova 1
Zemédelské zasobovani VKS Radogovice 83, 386 46 duben 27.04.2021  per. systémové 1
anakup Strakonicea.s. T T oo
Cymedica spol. s r.o., Y . .
CYMEDICACZ 2 Pod nidraim 853, 268 01 Horovice - 28042021 persystemova 1
AGROSVERVV 'S', ... VKSVisfiové 358, PSC 671 38 kvéten 12.05.2021  per. systémova 1
l.zemédélskaas. Vishove - T T Tl
VKS Vyskov, Na Hrani¢kach 589/34, , ,
LUKROM, spol.sto- 68201VySkov coven 18052021 persytémova 1
X VKS Milin, N . .
Primegra,as. Nédrazniul310, PSC 26231 eten 26052021 persystémo 1
VKS Opava, Y . .
ATEEDAs Otick 39/2002, 746 01, Opava ___ “°™e" 03902021 persystemova 1
Tekro, spol. sr.o. Nova Dédina, kvéten 09.06.2021 per. systémova 1
””””””””””””””””” VKS Hustopete, Nadrazni60, .,
AEED.as 69301 HustopeceuBrma cervenec 16062021 persysémovd 1
VKS Kromériz, Celakovského 1858, , )
ATEEDAs 76716Kromefiz wpen 200202 persystemova 1
AGROPOD!\,I!,I,(,' a5 VKS Jihlavska 18, cerven 29.06.2021 per. systémova 1

591 13, Zd'ar nad Sazavou



VVS Vermeérovice,

VVSVermefovice sro.  se152Vermdfoviee duben 01072021 persystemova 1
AGRO- M&fin a.s. VKS Strénecka Zhot, M&fin 59442 duben Neprovedeno,
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, nevrabiMK
Dibaq a.s.. Provoz Orlice cervenec Neprovedeno, -

nevyrabi MK

VKS Roudny,

2EA Sedmihorky, spol- ST Roudny 53,5101 Turnov e 21072021 per-systemova 1
vy VKS JaroSov nad Nezarkou, , .
potesspol.sro. PsC3784L R 20072021 persystemova 1
Zemédélské sluzby Dynin, Primyslova vyrobna krmiv Dynin, , ,
as. 373e40ynin T 24082021 persystemova 1
UNIVIT s.r.0., , ,
NWITsre. Sadové5,78391Uniéov e 08.09.2021  persysémove 1
FIDES AGRO, spol. s r.0 Vjrobna krmnych smési Sardice, Fijen 07.10.2021  per. systémové 1
e e &p.709,69613%ardice " T e
FREMIS, a.s. FREMIS, a.s., Cechtice, 13 zari 08.10.2021 per. systémova 1
Trouw Nutrition Trou Nutrition Biofaktory s.ro., .. ... . L
Biofaktorys.ro. Praha9, Na Chvalce 2049 e 13102021 persystemova 1
ADW FEED PVK Krahulov, zafi 09.11.2021 per. systémova 1
"""""""""""""""" VKS Hustopege, Nadrazni 60, . .. .
A, s 69301 Hustopee uBrna mimoplén 10412021 zménasinsp. '
Veterinarni a farmaceutickd VFU Brno SZP Novy Jicin, . , .
univerzitaBrmo, 74253Kunin stopad 09122021 per.systémova '
Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK Dodrzovani lhit pro vydani rozhodnuti
Typ #adosti Pocet Vy3e uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené
p . IhGté maximalné 90 dnl bez zapoditani doby preruseni
Povoleni nové vyroby 0 A .
---------- T I S 1 o1V o] o [ W Yo -1 =1 <10 B
_Povoleni nové vyroby - farmaFsky vyrobce 0
Zmeéna povoleni s inspekci 4 v , ,
————— vpp Pocet inspekci provedenych za rok 2021
_Zména povolenibezinspekce 1 nspekei y
Zadost o pozastaveni povolenik vjrob¢ 0 Typ Inspeke! Pocet
_Zadost o zruseni platnosti povoleni 1 Systémova Gvodni 0
Celkem 6 Systémova zména
Systémova periodicka 24
Dodrzovani spravnich lhat pro odpovéd na Zadost “Nasledna T 1 ”””
Spravni lhity pro odpovédi na Zadost byly dodrzeny (max. ~ ----------- T mmmmmooooosoooooooooiioiooooos
N N Kontrolni
limitje30dnd). T il
Celkem inspekci 31
Pocet vydanych rozhodnuti Celkem inspek¢nich dni 31
Typ rozhodnuti Poéet Celkem osobo/dnU 62
_Povoleninovéwvyroby U
_Povoleni nové vyroby - farmarsky vyrobce o
_Zména povoleni s inspekei 7 7
_Zména povoleni bez inspekce o
_Pozastaveni platnost povoleni 0.
_ZruSeniplatnostipovoleni 1.
Celkem 8
Ostatni inspek¢ni ¢innost
Konzultace, poskytovani informaci
Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 8 68 32 108

38



6.1.3 Zprava o hodnoceni ¢innosti referatu Piehled inspek¢ni Cinnosti
SDP

V roce 2021 je vedeno 92 distributord a k nim se vaze 121

., , e ; skladd.
Spinéni hlavnich vizi a tkoll stanovenych
referatem SDP pro rok 2021 Pocet podanych Zadosti: celkem 20
PInéni  pl3 y ch i v o dodrien Typ Zadosti Pocet

. nenl - planu slys emOYYC Inspekct pr,' odrzent Povoleni distribuce 2

intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP - splnéno. ~ --2--; R e L STt
_Zména povolenisinspekei 6 ..

= Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym Zména povoleni bezinspekce 8

odbératellim, kontrola vyskytu neregistrovanych léciv Rozéifeni distribuce o MK a LL 0

na trhu - spinéno. _Zrudeniplatnostipovoleni 4

= Zvydovani kvalifikace a Grovné znalosti inspektora spp - . Certifikatsop - 0 .

édstecné splnéno. __Pozastaveni platnosti povoleni | o

= V ramci systémovych inspekci u distributor( - kontrola

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 19
dodavek lécivych pripravk(l od zahrani¢nich dodavatell

. L . , . Typ Zadosti Pocet
v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - sp/néno. —
Povoleni distribuce 2
= Kontrola znadeni VLP a kontrola souladu VLP s jejich Zména povoleni s inspekei 6
platnou registracni dokumentaci (obaly, Pl) - spInéno. Zména povoleni bez inspekce 7
= Kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP _Rozdifenidistribuceo MKaLL 0 ..
s ukonéenou platnosti registrace na trhu - je provddéno _Zrudeni platnosti povoleni 4
u vsech distributord, ktefi maji poZadované VLP na skladé. _Certifikatsop o
Pozastaveni platnosti povoleni 0

= Spolupraces inspekénisekci SUKL - nesplnéno v diisledku

karanténnich opatreni. Pocet nedokonéenych Zadosti prevadénych do roku

= P¥iprava a uskuteinéni odbornych seminara  2022:1
v souvislosti se zménami v legislativé a novymi pokyny - Typ Zadosti Pocet
preloZeno na rok 2022 v dusledku karanténnich opatrent. Zména povoleni bez inspekce 1

= Komplexni revize SOP - splnéno, bude pokracovat v roce

2022, Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovenych

IhGtach, bez zapoditdni preruseni zplsobenych
= Byly vyfizeny podané stiznosti a podnéty. Zadatelem.

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

Plan inspekce Datum provedeni
Firma dle OR pro rok 2021 inspekce/Poznamka Pocet dni
_Lékarna U Madony,s.ro. anor  ___ Povolenizruseno -
_BHKV.svro. ] bfezen 1762021 1
_Neofytspol.sro. ] bfezen . 2552021 1.
_BIOPHARM, spol. s.r.0., UherskyBrod | bfezen 1242021 1
_ATVIMPEXs.ro. o] bfezen . 2362021 1
_NOVIKO s.r.0., Kufim duben 2012021 1
_UNvITsro. ] kvéten 462021 1
_LékarnaAVEsro. ] kvéten | PfeloZeno - nedistribuuje -
_Zooplus AG, odstépny zdvedCZ | kvéten 18102021 1
_ViaPharmas.ro,Pavlov. | kvéten 2172021 1
_LKEV.M.sro. ] kvéten 15122022 1
_Alliance Healthcares.r.o., Praha | kvéten . 2072021 1
_Veritalesro. ] kvéten 752021 1
_Medipoint Servicesa.s. Cerven . 2992021 1
_ABCPharmasro. cerven | PfeloZeno - nedistribuuje -
_Canis Prospers.ro. cerven 1632021 1
_Alliance Healthcare s.r.o., HradecKralové ¢ Cerven 1692021 1
Czechiapharm Group, s.r.o. cervenec 3.8.2021 1



_GALPEX Sp.z 0.0, odstépnyzavod ~ ~ Cervenec 382021 1
_arexPHARMASro0. spen 2742021 1
TommiCZsfo. spen 2192021 1
_PetCenter CZs.r.0., Mstétice - spen 3132022 1
_FIDES AGRO, spol.sro. o ooza oo 7102021 1
_Buropaks.ro. o EaM_ 29.11.2020 1
_GSPartnerss.ro. o zEdH 2362021 1
_KOMVET spol.sr.0. z&H 2362021 1
_TENESCOSro. . fen  Povolenizruseno -
_VetPharmsfo. ~ fen 27102022 1
_Tekro,spol.sr.o. -Osek fjen 1372022 1
_Ceskomoravska spole¢nost chovateld,a.s. ~ fjen 2292021 1
_NovikOs.r.0.,Rudn@ ~ lissopad 5102021 1
_Veterinarni centrums.ro. ~ listopad 8112021 (nasledna) 1
_VELE, spol.sr.o.  listopad 2042021 1
_RealVetas. . listopad 2552021 1
_CYMEDICACZ,2s. [listopad 1472021 1
_CYMEDICA, spol.sr.0. ~  [listopad 1472021 1
_PROFWVIT spol.sto0. lisopad 6102021 1
_Zoetis Ceska republika,sro. ~  prosinec 19112021 1
Bioveta, a. s. 29.11.2021 1

Plan systémovych periodickych inspekci a naslednych 2 se neuskutecnily v dasledku zruSeni povoleni
pro rok 2021 byl 39 inspekci celkem. k distribuci).

Provedeno bylo celkem 34 systémovych periodickych V roce 2021 bylo referatem SDP provedeno celkem 42
a naslednych inspekci (2 inspekce byly pfeloZzeny zdlvodu  inspekci v rozsahu 42 inspekcnich dni. Pfehled typl

neprovadéni zadné distribuéni ¢innosti na dalsi obdobi, inspekci je uveden v nasledujici tabulce.
Typ inspekce Systémova Uvodni  Systémova periodicka Zména s inspekci Inspekce nasledné
Pocet 2 33 6 1

Celkovy pocet provedenych inspekci: 42
V roce 2021 bylo zpracovano 42 protokold. Primérna doba zpracovani protokolu byla 5 dn(.

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

Typ inspekce Pocet
distributofi 4
Clékémy e
Cveterinérni lékati o
Kontrolni inspekce =~ ----------- R
chovatelé 0
“zooprodejny (WLP) +e-shop 16
“kontrola nakladanis latkamidles 78 -
Celkem 23

Skutecné provedené kontrolni inspekce referatem SDP: a 23 kontrolnich inspekci, ty jsou soucasné vykazany
23. Bylo zpracovano 23 kontrolnich protokold. Tyto jsou v ¢innosti oddéleni kontroly trhu.

vykazany také v rdmci ¢innosti oddéleni kontroly trhu. Odhad inspekei spojenych s moznymi &dostmi o vydani

Celkem bylo za rok 2021 provedeno referatem SDP 65 povoleni k Cinnosti nebo s Zadostmi o schvaleni zmén
inspekci, z toho bylo 42 inspekci SDP (novi Zadatelé, v povoleni.
systémové, zménové, zamérené na oblast znaceni 1éCiv)

Oblast Nové Zadosti Skutecnost Zmeény s inspekci Skutecnost

Distribuce lécivych ptipravka 4 (4 dny) 2 (2 dny) 2 (2dny) 6 (6 dnl)
Distribuce medikovanych krmiv. o o o o
Distribuce lé¢ivych litek o o 0o o



Neinspek¢ni ¢innost

Provedena skoleni: 3 pracovni dny

Komplexni revize SOP. Byla ptipravena revize SOP-003
Postup povolovani distribuce a schvalovani zmén,
SOP-012 Ptiprava a vedeni inspekce distribuce, SOP-014

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni

telefonicka

Pozastaveni distribuce. Revize byla provedena véetné
véech pfiloh k jednotlivym SOP. Uéast na doplfiovani tdajtl
do karet veterinarnich pfipravkd (DMS documentum).

e-mailova Celkem

Pocet 55

Poskytované informace se nejcastéji tykaly provedeni
zmény v povoleni k distribuci a k informacim tykajicich se
prodeje vyhrazenych VLP.

Souhrn

Plan zakladni pracovni cinnosti v oblasti SDP byl 225
osobo/dni. Celkovy pocet zakladni pracovni ¢innosti
provadéné mimo Ustav skute¢né byl 130 osobo/dni v roce
2021 v oblasti dozoru a povolovani distribuce Iécivych
pripravkl vcéetné kontroly trhu. SniZzeny pocet pracovni
¢innosti provadéné mimo Ustav byl v disledku vladnich
opatreni v souvislosti s vyskytem pandemie koronaviru
a s tim souvisejicim karanténnim opatrenim.

U distributor(l nebyly zjistény zasadni neshody, a to ani
v oblasti poskytovani Gplnych a spravnych Udajd o objemu
IéCivych pFipravkd, které byly distribuovany odbérateliim.
Nadale je vénovdna zvysend pozornost kontrole distribuce
navykovych latek.

Dale byla pozornost u distributord zaméfena na kontrolu
dodrzovani distribucniho tetézce pfi distribuci vyhraze-
nych veterinarnich lééivych pripravkll a veterinarnich
léCivych pripravkl a na vykazovani objemu VLP
a na schvalované veterinarni pripravky.

Opatieni

Vzhledem k tomu, Ze v pribéhu roku 2021 nebyly zjistény
zasadni odchylky od legislativou stanovenych postupl,
nebyla v tomto sméru pfijata ndpravnd opatieni v oblasti
systému provadéni inspekci.

6.1.4 Zprava o hodnoceni cinnosti oddéleni
kontroly trhu

Inspekéni Cinnost - stanovené cile a zhodnoceni
jejich plnéni

= Kontrola dokumentace o ndkupu, pouzivani, vydeji
a predepisovani LP u veterinarnich lékarl. Kontroly budou
probihat na zakladé udaju ziskanych od distributor( 1éciv
o distribuci VLP, HLP a OPL veterinarnim lékaflim v ramci
pfipravy planu na rok 2020 (tj. dokonceni kontrol
planovanych na rok 2020). Dale budou kontroly probihat
na zakladé vysledkd kontrol v chovech hospodarskych
zvifat, ve kterych je dany lékaf oSetfujicim veterindrnim
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Iékarem a ve kterych bylo pfi dosSettfeni nalezu RIL zjisténo
podezieni na pochybeni daného oSetfujiciho |ékare;
na zdkladé pripadnych podanych podnétld a na zakladé
vyhodnoceni analyzy rizika z kontrol provedenych u SVL
v pfedchozich letech. V pribéhu roku 2021 byly provddény
kontroly u SVL na zdkladé informaci o prodeji VLP
veterindrnim lékarim, jako dosetreni z kontroly chovatele,
na zdkladé prijatych podnétu. Inspektofi se zamérili
zejména na pouzivdani a pfedepisovdni LP u potravinovych
zvifat. Ddle byly provddény kontroly SVL na zdkladé
vysledku kontroly provedené u chovatele potravinovych
zvitat, u kterého je dany SVL oSetfujicim veterindrnim
lékarem, na zdkladé podanych podnéti a na zdkladé
vyhodnoceni analyzy rizika z predchozich kontrol. V roce
2021 bylo provedeno 35 kontrol soukromych veterindrnich
lékard. Z celkového poctu 35 provedenych kontrol bylo
ve 23 pripadech zjisténo poruSeni zdkona o lécivech.
Z uvedenych pocti kontrol plyne, Ze pldn na rok 2021 byl
prekrocen coZ bylo zplusobeno vétsim poctem
kontrolovanych veterindrnich lékart odebirajicich LP od
neohldseného distributora.

= Kontrola dodrzovani skladovacich podminek Iécivych
pripravkl a to zejména v ptipadech, kdy ma veterinarni
Iékar uloZzenu pohotovostni zasobu IéCiv u chovatele a pfi
uloZeni lécivych pripravk( vauté pfi vykonu terénni
veterinarni  praxe. Pfi  kontrolaich u chovateli
potravinovych zvifat inspektori kontrolovali skladovaci
podminky IéCivych pripravkd, které byly chovateli vyddny
veterindrnim lékarem jako soucldst kontroly pouZivdni
lécivych pripravki u chovatele. Nebyly zjistény zdvazné
nedostatky.

= Kontroly pouZivani humannich [écivych pripravka
veterinarnimi |ékafi. Tyto kontroly budou zaméreny
predevsim:

na dodrzovani kaskady,

pouzivani humannich LP a biopreparatl pro osobni
potrebu,

na humanni |éc¢ivé pripravky s obsahem navykovych
latek.

Pri kaZdé kontrole veterindrniho lékare je zjiStovdno
dodrZovadni kaskddy a pouzivani humannich LP. Nad ramec
tohoto bylo provedeno 6 kontrol zamérenych na pouZivani
humdnnich a veterindrnich IéCivych pripravk( s obsahem
ndvykovych latek uvedenych v seznamech Nafizeni viddy



463/2013 o seznamech ndvykovych Idtek. PouZiti
humdnnich  Iécivych  pripravki s obsahem  AMB
u potravinovych zvifat nebylo zjisténo.

= Kontrola dodrzovani podminek pouzivani veterindrnich
|éCivych pripravk( povolenych na vyjimku u veterinarnich
lékard. Jedna se o kontrolu dodrzovani podminek
stanovenych v rozhodnuti o udéleni vyjimky. Konkrétni
pfipad bude zvolen po dohodé s odborem registrace,
které tato rozhodnuti vydava. Prfi kaZdé kontrole
veterindrniho lékare je zjiStovdno, zda md dany veterindrni
lékar vyddnu vyjimku na dovoz a poulZiti nékterého VLP.
V pfipadé, Ze je takovd vyjimka danému SVL vystavena, je
provedena kontrola dodrZovdni podminek uvedenych
v rozhodnuti o udéleni vyjimky. Navic byly, po konzultaci
sodborem registrace, provedeny 3 cilené kontroly
zamérené na dodrZovdni  podminek  uvedenych
v rozhodnuti o udéleni vyjimky.

= Spoluprice s KVS SVS zejména u kontrol chovatel(
potravinovych zvifat a veterindrnich lékafl. Soucasti
kontrol bude kontrola aplikace léCivych pfipravkd v 1ékové
formé plv. a inj. chovatelem. V prubéhu roku 2021 bylo
provedeno 14 spolecnych  kontrol u chovateld
potravinovych  zvifat. Jednalo se o doSetfovdni
nadlimitniho ¢ podlimitniho zjisténi vyskytu reziduf
Ié¢ivych Iatek v orgdnech a tkdnich hospoddrskych zvirat
provddéného monitoringem SVS CR. Z nékterych téchto
kontrol vyplynuly ndsledné kontroly u veterindrnich Iékari,
kteri vdaném chovu vykondvaji odbornou veterindrni
¢innost, pripadné na zdkladé kontroly chovatele, pfi které
se zjistilo poruseni zdkona o IéCivech oSetfujicim
veterindrnim lékarem, bylo stimto ihned zahdjeno
prestupkové fizeni.

Kontrola  dokumentace o  pouzivani, vydeji
a predepisovani VLP u chovatell hospodarskych zvirat.
Kontroly budou probihat pfevainé vramci spoluprace
se SVS CR pfi dosetfovani nalezli vyskytu rezidui [é¢ivych
latek v mase a organech hospodarskych zvifat. Dale se
inspektofi zaméfi na kontrolu dodriovani poZadavki
registracni dokumentace (SPC) pfi pouzivani lécivych
pfipravkl, na vedeni dokumentace o vydeji VLP chovateli
a na kontrolu skladovacich podminek u l1éCivych pfipravki,
které vyda oSetfujici soukromy veterinarni lékar chovateli.
V ptipadé dobré nakazové situace mohou byt v druhé
poloviné roku provedeny kontroly chovateld drlibeZe se
zamérenim na zjisténi zdroje léCiv pouzivanych v chovech.
Soucasti kontroly u chovatele je i kontrola dodrzovani
pozadavkli § 59a odst. 1 zdkona ¢. 166/1999 Sb.,
o veterindrni péci, zda osoby zachazejici s |éCivy spliuji
pozadavky na odbornou zplsobilost k vykonu odborné
veterinarni ¢innosti v rozsahu a zplsobem odpovidajicim
jejich odborné zpUsobilosti. Inspektofi provadéli kontroly
dokumentace o pouZivani lécivych pripravki u chovatelt
hospodadrskych zvirat vZdy v ramci spolecné kontroly s KVS
SVS. Bylo tedy provedeno celkem 14 kontrol chovateli
potravinovych zvifat. V 5ti pfipadech bylo zjisténo
poruseni zdkona o IéCivech, kdy nejéastéjsim nedostatkem
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byla neupind dokumentace o pouZiti IéCiv, absence
dokumentace o vydeji léCivych pripravki chovateli nebo
jeho pouZiti a nedodrZeni stanovené OL.

= Kontrola vydeje veterinarnich lécivych pfripravka
vazanych na recept vlékarndch. Kontroly se zaméri
na VLP obsahujici - OPL, latky zakdzané pro pouziti
u potravinovych zvirat a VLP urcené k injekénimu podani.
Dale bude kontrola zamérena na vydej humannich
|éCivych pripravku na zakladé veterinarniho predpisu.
Splnéno cdstecné - z celkového poctu 20 lékdren bylo
zddvodu pandemie COVID-19 uskutecnény pouze 3
kontroly. Pri téchto kontroldch nebylo zjisténo Zddné
poruseni platné legislativy. Kontroly byly zaméreny
predevsim na kontrolu obsahu predpist vystavenych
veterindrnimi lékafi a soucdsti kontrol bylo i dohleddni
poctu vybranych VLP dodanych do lékdrny distributorem
a lékdrnou ndsledné vydanych odbérateli. Pri kontrole
lékdren se inspektori zamérili na vydej LP vdzanych
na predpis veterindrniho lékare - na doloZeni predpisu
pro kaZdy takovy LP a uplnost vyplnéni takového predpisu.
Ddle pak na zéznamovou dokumentaci o ndkupu, evidenci
a vydeji LP lékdrnou.

= Kontrola prodeje veterinarnich I|écivych pripravka,
vyhrazenych veterinarnich |écivych pripravka,
veterinarnich pripravkl a veterinarnich technickych
prostfedk v obchodni siti, na vystavach a kontrola
internetového prodeje téchto pfipravka. Splnéno
Cdstecné - v pribéhu roku byly provddény kontroly prodeje
vyhrazenych veterindrnich IéCivych pripravkd, schvdlenych
veterindrnich pripravki a veterindrnich technickych
prostredki v obchodni siti, na internetovych strankdch
a socidlnich sitich. Z celkového poctu 95 napldnovanych
kontrol bylo z divodu celosvétové pandemie COVID-19
provedeno 59 kontrol. Pri téchto kontroldch bylo zjisténo
poruseni zdkona o léCivech u 23 subjektd. PoruSeni
legislativy bylo shleddno zejména v prodeji neschvdlenych
VP, prodeji VVLP na USKVBL neohldsenym prodejcem. Déle
byl zjistén vydej, prodej neregistrovanych veterindrnich
lécivych pripravk( na socidlni siti, internetu a vydej VLP
vdzanych na predpis veterindrniho Iékare neoprdvnénou
osobou. Pri kontrole prodeje VVLP byla zjiStovana
oprdvnénost prodeje (nahldseni prodejce na USKVBL,
proskolené osoby), dodavatelé (oprdvnéni k distribuci),
sortiment proddvanych VVLP, jejich exspirace a posuzovdn
byl i obal proddvaného VVLP. Souclasné s kontrolou
prodeje VVLP byl provddén i monitoring nabidky a prodeje
veterindrnich pripravkd (VP).

Kontrola  vyskytu neschvdlenych  veterindrnich
pripravkd na trhu v CR. Splnéno - kontrola vyskytu
neschvdlenych VP na trhu probihala kontinudlné po cely
rok, jednak na zdkladé podanych podnéti a jednak
na zdkladé zjisténi pri jinych kontroldch, u distributort VLP
apod.

= Spolupriace na zajisténi funkénosti nového systému
hldseni distribuce lécivych pripravkl od distributor(



a vyrobcd VLP/MK a prace na tvorbé hlaseni spotfeby
|éCivych pripravkl pro soukromé veterinarni |ékare.
Systém hldseni distribuce LP byl vytvoren a spustén
k umoznéni hldseni dat od 1.1.2021. V pribéhu roku byly
provddeény upravy ke zlepsSeni chodu systému.

= \/ypracovat protokoly spotreby ucinnych
antimikrobidlnich latek a antiparazitik pro ESVAC
a USKVBL. Spinéno - Zprdva ESVAC byla z dat zaslanych
distributory a vyrobci MK za rok 2020 vypracovdna.

= \/ypracovat hlaseni spotfeby LP sobsahem OPL
veterinarnimi lékafi vCR za rok 2020 podle hlaseni
jednotlivych lékaren a distributorld - pro Inspektorat
omamnych a psychotropnich latek pfi Ministerstvu
zdravotnictvi. Spinéno - hldseni lékdren a distributord
za rok 2020 bylo zpracovdno, byla vypracovdna a odesldna
souhrnnd zprdva za USKVBL na MZ CR, a to do konce unora
2021. Na zdkladeé téchto hldseni byly kontroly nakladdni
s témito OPL pripravky zahrnuty do pldnu kontrol pro rok

2021 a napldnované kontroly byly vroce 2021
uskutecnény.
= Provadét odbér vzork( origindlnich  baleni

veterinarnich IéCivych pFipravkd v rdmci programu dozoru
nad trhem. Odbér vzorki origindlnich baleni veterindrnich
lécivych pripravki v radmci programu dozoru nad trhem byl
proveden v souladu s pldnem a vyskytem VLP na trhu

= Kontrola nakupu a pouziti IéCivych latek subjekty, které
nakladaji s latkami dle §78 zakona ¢&. 378/2007 sb.,
o lécivech. Byla poddna vyjdadreni k Zdadostem Celniho

uradu o propusténi zdsilek do volného obéhu na tzemi CR.

= Participace na pfipravach kjednanim vznikajicich
implementacénich aktl k nafizeni o VLP a na pfipravé
vyhlasek k novému ZOL. Plnéno dle aktudinich zaddni
Feditele Ol a reditele Ustavu, inspektofi se v pribéhu roku

podileli na komentdrich k pfipravované legislativé
a na navazujici novele zakona o lécivech.
= Plnéni neplanovanych ukold. Uprava informaci

na webovych strankdch USKVBL tykajici se hldseni spotreb
VLP a hlaseni OPL. Spoluprdce na dokumentu - ESVAC Web
Based sales and PCU Data Collection Protocol.
Vypracovdni poZadavku na spotieby vybranych VLP.
Zpracovadni prodeji humdnnich LP veterindrnim lékarim,
zdat hldsenych distributory na SUKL a zvefejriovanych
na webu SUKLu. Prezentace pro vyrobce MK o novém
systému hldseni spotreb. Zapojeni do problematiky
umisténi loga na strdnky Ilékdren a prodejci VVLP.
V prubéhu roku probihalo pribéiné reseni podnéti
dorucenych na USKVBL od riznych subjektu (kontrolni
organy, KVL, SVS, fyzické osoby) - celkem bylo za rok 2021
prijato 44 podnéti na prosetieni - 41 podnéti bylo
vyfeSeno a 3 byly koncem roku 2021 v reseni.
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Prehled ¢innosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani
s planem.

Celkem

Typ inspekce Plan skutecnost
Distributor - kontrolniinsp. 2 4
Lekdrma 20 3.

Veterinarni lékar + klinika,
Osetfovna . S o

'ZOO prodejny, obchodni sit, 95 59
_nternet ...
__Vyrobce medikovanych krmiv._ 1 0
Chovatel . 0 14
Vystavy, burzy 10
Nakladanisll 2 2

Celkem 185 115

V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2021
z pldnovaného poctu 185 kontrol provedeno 115 kontrol.
Z téchto 115 provedenych kontrol v 51 (5 chovatel(, 23
SVL, 23 VVLP, VP) pripadech zjisSténo poruseni nékterého
ustanoveni zakona o lécivech. Kontroly v oblasti vyroby
MK nebyly indikovany, probihaly pouze pravidelné
inspekce v rdmci SVP MK.

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzork ks. 262
Pocet odebranych vzorkd ks. 157
Pocet neodebranych vzorkd ks. 105

Zavér

Celkovy planovany pocet 185 kontrol nebyl presné
dodrzZen. V nékterych oblastech (kontrola SVL, distribuce)
doslo k prekroceni poctu kontrol v porovnani s pldnem
a v nékterych naopak k nedodrzeni planu. Z celkového
planovaného poctu 185 kontrol nebylo provedeno 70
kontrol. Dlvodem poklesu celkové provedenych kontrol
bylo pfedevsim vladni omezeni pohybl a kontaktl osob
souvisejici s pandemii onemocnéni Covid 19, kterd v roce
2021 probihala a zvy$ena administrativni zatéz z dlvodu
pfipravy na blizici se uGlinnost nafizeni (EU) 2019/6
a provadéciho nafizeni 2021/1904.

6.1.5 Referat farmakovigilance
Prehled Cinnosti v roce 2021

Pfijem a archivace periodicky aktualizovanych zprav
o bezpeénosti (PSUR) veterinarnich lé€ivych pfipravka
(VLP) - pfedpoklad min. X 800/rok:

- pfijato celkem 713 PSUR.



Hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bez-
pecnosti (PSUR) veterinarnich Iécivych pfipravku
(VLP)

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP
(vypracovani PAR a FAR) - CR v roli RMS - predpoklad
3 20/2021/rok - hodnoceno celkem 36 PSUR (pro 30 VLP),
u nichz CR je RMS.

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP (vypracovani
AR) vcetné Zadosti o prodlouzeni (NP) - predpoklad X
10/2021/rok - predpoklad £ 10/2021/rok - hodnoceno 13
PSUR v ramci prodlouZeni o registraci VLP NP - vypracovani
AR, cca 180 béZna kontrola po predloZeni NCA.

Hodnoceni PSUR predloZenych v ramci Zadosti o prodlou-
seni (MRP) - CR vroli RMS nebo CMS - predpoklad
3 50/2021/rok - hodnoceno 45 PSUR predloZenych v ramci
Zddosti o prodlouZeni (MRP) z toho 2 hodnoceni, kdy CR
bylo RMS, a 43 hodnoceni, kdy CR bylo CMS.

Hodnoceni PSUR vramci vramci projektu PSUR
Worksharing (HMA) - béhem roku 2021 probihalo
hodnoceni 4 aktivnich substanci, pfipadné kombinaci
aktivnich substanci v rdmci projektu Worksharing (HMA
a 3 dokoncdované procedury):

= Methylprednisolon (DLP:
dokonceno, procedura v béhu),

leden 2020 - hodnoceni

= Lincomycine + Neomycine (DLP: duben 2020
hodnoceni dokonceno, - procedura zfinalizovdna 2021),

= Romifidine (DLP: srpen 2020 - hodnoceni dokoncen,
- procedura zfinalizovdna 2021),

= |vermectin oral/premix (DLP: bfezen 2021 - pred
finalizaci),

= Febantel + Pyrantel (DLP: bfezen 2021 - pred finalizaci),

= Dexamethasone (DLP: kvéten 2021

hodnoceni),

v procesu

= Tiletamine + Zolazepam (DLP: srpen 2021 - v procesu).

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systéma (DDPS)
a dalsi farmakovigilanéni dokumentace veterinar-
nich lé€ivych pFipravka (VLP)

Hodnoceni  farmakovigilanénich  systémd v ramci
registracni dokumentace - predpoklad Z 200 Zadosti
2021/rok - ve skutecnosti celkem bylo hodnoceno 124
Zddosti a ztoho: 51 Zddosti o registraci VLP:
7 registraci ndrodnim postupem (NP); 44 registraci
postupem DCP/MRP, u 8 VLP CR v roli RMS, 19 Zddosti
o0 zménu registrace VLP, 4 Zddosti o prevod registrace,
3 Zddosti o soubéZny dovoz a 47 Zddosti o prodlouZeni
registrace.

Provedeni farmakovigilacnich inspekci
Vroce 2021 nebyly uskute¢nény zadné systémové
farmakovigilan¢ni inspekce.
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Hlaseni nezadoucich ucinka (NU)

Pfijem, evidence, hodnoceni, reSeni a predani informaci
o nezadoucich ucincich veterinarnich lécivych pripravki
(pfedpoklad: 50 hlaseni neZzadoucich ucinkl, které se
vyskytly na tzemi CR):

- bylo zaznamendno a reSeno celkem 87 hldseni
neZddoucich ucinka, které se vyskytly na tizemi CR (tab. 1),
- bylo zaznamendno a fyzicky dosetfovdno inspektorem
USKVBL celkem 14 hldseni nevyhovujicich nédlezii v rémci
monitoringu  cizorodych Idtek a mino monitoring
cizorodych lIdtek, které se vyskytly na uzemi CR (pouze
hldseni v souvislosti s VLP, na kterych jsme participovali).

Tab. 1 Pfehled NU

Celkovy pocet hlaseni 87
Veterindrni léCivé pripravky - farmaceutika 23
celkem)
Veterinarni léCivé pripravky - imunologika
49
Acelkem)
Monitoring cizorodych latek - rezidua Ié¢iv
14
Acelkem)
Veterinarni ptipravky/Veterinarni technické 1
_prostredky (celkem)
Ostatni pripravky 0

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci
Referat farmakovigilance vypracoval 5 odpovédi na Zzadost
o informace od kompetentnich Gradu ostatnich ¢lenskych
statld EU v ramci NUI (Non-Urgent Information) a RAS
(Rapid Alert) systému.

Spoluprace
Uéast na jednanich:
= CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting

(EMA) - 26.-27.1.2021; 23.-24.3.2021; 25.-26.5.2021;
6.-7.7.2021; 21.-22.9.2021; 16.-17.11.2021.

= Working group under the Standing Committee on VMP
(European Commission) - 3.2.2021, 15.3.202.

= VEDDRA subgroup - annual meeting (+ adhoc) -
7.4.2021, 12.4.2021, 10.6.2021.

= |Implementation guidelines development for NVR-7.1.,
21.1.2021, 11.2.2021, 1.10.2021, 12.10.2021.

= Stakeholders GL development meeting - 21.1.2021,
19.2.2021, 22.4.2021, 20.5.2021, 12.7.2021, 4.10.2021,
9.11.2021.

= CAP’s Surveilance - 25.6.2021, 16.12.2021.

= PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA) - (25.
3.2021, 10.6.2021, 30.9.2021 a 3.12.2021).

= Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA):
byla organizovdna 2 jedndni - ¢erven a fijen 2021 formou
telekonference pres WEBEX.



Tab. 2 Prehled uskutecnénych konzultaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem

Pocet 2 180

Dalsi ¢innost

= Kontrola a pfipominky k nové pfipravované legislativé
(PhV &ast - napt. nafizeni (EU) 2019/6, Vyhlaska o VP/VTP).
= Redeni 7adosti o poskytnuti informaci.

= Prezentace PhV na konferenci pro vyrobce MK.

= Ptiprava prezentaci pro MAH.

= Pfiprava a zpracovani podkladl pro spravni fizeni.

= Revize Jednotného integrovaného viceletého vnitro-
statniho planu kontrol 2018-2021.

= Revize Zpravy z ufednich kontrol za 2021.
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Zavér

Jako vyznamnou odchylku je tfeba hodnotit neprovedeni
Farmakovigilancnich inspekci- tyto inspekce musi byt
posileny v roce 2022.



7. CINNOST ZKUSEBNI LABORATORE USKVBL

Vroce 2021 byla planovana pravidelna dozorova navstéva
CIA provedena technikou posuzovani na misté. Audit
probéhl 16. a 17. cCervna 2021 spolu s posouzenim
uplatnéného flexibilniho rozsahu akreditace:

zkouska ¢. 9 (SOP 93 Detekce RNA vird metodou gPCR)
- ptiloha 6 - rozsiteni o nové viry

zkouska ¢. 19 (SOP 101 Detekce RNA virl metodou RT PCR)
- ptilohy 7 a 8 - rozSifeni o nové viry

zkouska ¢. 101 (SOP 23B Stanoveni syntetickych gestagen(
metodou GC/MS) - rozsiFeni o matrici sval

zkouska ¢. 231 (SOP 73A Stanoveni thyreostatik metodou
LC-MS/MS v moci) - rozsifeni o nové analyty

zkouska ¢. 233 (SOP 73C Stanoveni thyreostatik metodou
LC-MS/MS v mléce) - rozsifeni o nové analyty

Platnost Osvédceni o akreditaci je do 26. zari 2022.
V cervenci 2022 bude podana nové 7adost na CIA
o posouzeni shody Zkugebni laboratofe USKVBL s normou
CSN EN ISO/IEC 17025: 2018.

Dne 12. ledna 2021 probéhlo posouzeni uzivatelského
zafizeni pro vyuziti pokusnych zvitat posuzovateli MZe.
Na zdkladé posouzeni bylo vydano dne 9. bfezna
prodlouzeni opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat
(nabyti pravni moci dne 26. bfezna 2021) na dobu 5 let.

Ve dnech 29. listopadu az 3. prosince 2021 probéhl
virtualni formou audit EMA (European Medicines Agency)

v rdmci JAP (Joint Audit Programme - GMP Regulatory
Compliance Programme). Audit zahrnoval i cinnost
odboru Ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
[éCiv.

V oblasti metrologie byl udrZovan a rozvijen systém
metrologického zabezpeteni méFidel na USKVBL.
Pribéziné byl aktualizovdn metrologicky rad a seznam
méridel a pomocnych zafizeni. Na zakladé poZzadavki
zdkona o metrologii bylo provedeno ovéreni stanovenych
méfidel pracovnikem Ceského metrologického institutu,
rovnéz byly provadény pravidelné servisni kontroly
a kalibrace pfrislusnych pracovnich méridel a servisni
kontroly pomocnych zafizeni dle poZadavkd jednotlivych
uzivatell méfidel.

Vzdélavani pracovniki Zkudebni laboratore USKVBL bylo
zahdjeno podle schvéleného planu, ale vzhledem ke stéle
trvajicim opatfenim pfijatym z dlvodu Sifeni nemoci
Covid-19 nebyly uskuteénény vSechny planované akce,
nékteré aktivity byly zruseny, jiné prevedeny opét
na formu on-line vzdélavani. V roce 2021 se 20 pracovnik(
(15 VS a 5 S8) zGeastnilo 25 vzdélavacich akci, 3 prezenéni
formou, 22 distanéné formou webindfd a on-line
workshoptll). Zahrani¢ni sluZzebni cesty jsou uvedeny
u jednotlivych odbort Zku$ebni laboratoie USKVBL.

7.1 Odbor: Utedni laboratof pro kontrolu veterinarnich Ié¢iv

Pracovnici odbornych pracovist odboru Utedni laboratore
pro kontrolu veterinarnich léCiv se v roce 2021, stejné jako
v minulych letech, zapojili do fady narodnich a mezina-
rodnich aktivit véetné testl zpUsobilosti k provadéni
pfislusnych zkousek. Zejména byla vyuZita nabidka testd
organizovanych EDQM, a to prevaziné pro oblast fyzikalné-
chemickych zkousek.

Ve véech testech zpUsobilosti Utedni laboratof pro kontro-
lu léciv uspéla.

Testy pro zkousSeni zplsobilosti laboratofe organizované
EDQM:

PTS215 Volumetric titration

PTS217 Relative density (Ph. Eur. 2.2.5

PTS218 Liquid chromatography, assay (Ph. Eur. 2.2.29,
RP C8 UV detection)

PTS219 Dissolution test (Ph. Eur. 2.9.3)

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani poradané
jinymi organizacemi:
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Bakteriologickd diagnostika, EHK SzU
Identifikace mikroorganismd a stanoveni
k vybranym antibiotikim 4 x roc¢né.

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

AP CEM,
citlivosti

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

Nadale pokraCovala spoluprace v oblasti kontroly
veterindrnich |éCivych ptipravkl registrovanych centrali-
zovanym postupem (CAP Programmes), ktera kontinudlné
trva jiz od roku 2000.

V roce 2021 jsme byli povéreni analyzou I|écivého
pfipravku:

CAP 2021/13 Fuzeon 90 mg/ml powder and solvent
for solution for injection (vzhled, degradacni produkty
a obsah enfuvirtidu).



V ramci ustanoveni novych SarZzi mezinarodnich standardt
chemickych substanci jsme se podileli na analyze
nasledujicich substanci:

Atracurium besilate_CRS5

Moxifloxacin CRS4

Nystatin

Potassium sucrose octasulfate CRS3

Tacrolimus CRS2

European Pharmacopoeia

European Pharmacopoeia

USKVBL nadéle prostiednictvim svého  zastupce
pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika
a 10A pro chemické latky, které puUsobi pfi Evropské
Iékopisné komisi.

V rdmci prace ve skupinich expertl (Group 7 a 10 A)
pfi Evropské |ékopisné komisi se pracovnici oddéleni
analytické chemie podileli na ovérovani, vyvoji a validaci
metod pro monografie trimetoprimu, fenbendazolu,
butyhydroxytoluenu, butylhydroxyanisolu.

7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni napln ¢innosti tohoto odboru se soustfeduje
zejména do oblasti kontroly kvality veterinarnich lécivych
pripravkil uvadénych na trh v Ceské republice - tento
projekt byl zahajen v roce 2005.

Pracovnici Uredni laboratorfe pro kontrolu veterinarnich
|éCiv v této oblasti dozoru Uzce spolupracuji s odborniky
odboru inspekce na pripravé rocnich pland, reseni
nevyhovujicich  pfipravk a vyhodnoceni dozoru.
Pracovnici inspekce zajistuji kvalifikovany odbér vzorkd
z distribuéni sité, které predavaji k analyze do laboratore
a provadéji nasledné kroky v pripadé, Ze laborator zjisti
vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2021 byl zaméfen zejména
na kontrolu registrovanych VLP obsahujicich latky riznych
farmakologickych skupin (zejména antibiotik, chemote-
rapeutik, antiparazitik, hormond, analgetik a antiflogistik)
v lékovych formach dostupnych na trhu. Kontrola trhu
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravk( se tykala
kontroly vylouéeni kontaminace mykoplazmaty a zvoleny-
mi virovymi agens u vybranych Zivych vakcin, dale
provéfeni titru viru u vakcin proti Newcastleské nemoci
drlibeze, vakcin proti myxomatdze krélikl a burzitidé
drlbeZe, G¢innosti inaktivovanych vakcin proti ¢ervence
a provéreni kvality vakcin proti dermatofyt6zam hospo-
darskych a domacich zvifat. Kontrola schvélenych
veterinarnich pripravkd by zamérena na sledovani kvality
pripravkll s obsahem kmen( probiotickych bakterii, dale
pripravkl pro ocni, usni a kozni podani a provéreni kvality
pripravkll s deklarovanym obsahem kanabidilolu (zde
véetné zavedeni a ovéreni metody).

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce
vySetfeno 172 pripravkd ze skupiny VLP - farmaceutik,
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22 imunologickych veterinarnich lécivych pfipravkd a 8
vzorkl veterinarnich pripravkd, tj. celkem 202 pripravka.

7.1.3 Ufedni uvolfiovani $arZi IVLP

Od roku 2008 USKVBL jako ufedni kontrolni organ
uplatnuje postup uredniho propousténi Sarzi vybranych
imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd tzv.
OCABR a tim naplfiovdni ustanoveni ¢lanku §102 zakona
378/2007, Sb., o |é¢ivech (vychazejici z €lanku 82 Smérnice
2001/82/ES v platném znéni). Podminky a poZadavky
postupu uredniho propousténi Sarzi IVLP jsou pak
podrobné specifikované v dokumentech Evropského
direktordtu pro kvalitu IéCiv - EDQM. Jsou definovany dva
mozné zplsoby Uredniho uvolnéni 3arZe. Prvni z nich
predpoklada, Ze Zzadatel nemd na predmétnou S3arizi
vystaveny Certifikat o Urednim uvolnéni Sarze a pfislusna
laborator USKVBL provede uréenou analyzu predloZenych
vzorkll a na zdkladé vyhovujicich vysledk(l je vydan
certifikat. Druha varianta pfedpoklada, zZe zadatel predlozi
platny certifikat vydany uredni kontrolni laboratofi jiného
Clenského statu EU, ke kterému vyda své stanovisko
USKVBL, bez opakovaného prezkouseni vzorka.

Uvolnovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu
s § 102 vyse uvedeného zdkona se provadi nasledovné:

= fijen 2007 Vakcina proti Cervence Ziva

= |eden 2008 Vakcina proti vztekliné pro lisky peroraini
Ziva

= cervenec 2008 Vakcina proti chtipce koni inaktivovana
= duben 2015 Vakcina proti vztekliné pro veterindrni
poutziti inaktivovana

Prehledy aktudlniho pocétu uvolnénych Sarzi IVLP jsou
uvedeny v tabulkach T7/1a T 7/2.

Od zafi 2014, v souladu s ustanovenim § 32 odst. 4 pism.
c) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech, implementujicim
ustanoveni ¢lanku 81 smérnice 2001/82/ES ve znéni
smérnice 2004/28/ES, je i nadale platné rozhodnuti
USKVBL o zahrnuti imunologickych veterinarnich lé¢ivych
pfipravkd proti dermatofytézam do programu Ufedniho
uvoliovani sarzi IVLP na trh formou Official Batch Protocol
Review (dale jen OBPR). Jedna se o posouzeni zdznaml
vyrobni dokumentace predmétné Sarze daného pripravku,
kterou na USKVBL predkladd drzitel rozhodnuti
o registraci, pfipadné vyrobce.

Prehled Zadosti a uvolnéni SarZi téchto pripravkd je
uveden v tabulce 7/3.

U ostatnich piipravkt USKVBL nevyzaduje predkladani
dokumentace o vyrobé a vzork( SarZi IVLP pred jejich
uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumen-
tace a pripadné analyzy u takovychto IVLP za ucelem
vydani OCABR/OBPR certifikatu provadi USKVBL pouze
na zakladé pozadavku drzitele rozhodnuti o registraci.



Tab.7/1 Prehled podanych Zadosti o Ufedni uvolnéni 3Sarie a vydanych certifikditG za obdobi
2012-2021 (OCABR)

Druh vakciny Zadosti / certifikat
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Vakcina proti ¢ervence

15 8 7 19 23 22 3 - - -
AR,
Vakcina proti Cervence Ziva 4* 2 2 2 1 1 1 1 0 1
Vakcina proti vztekliné 21 29 28 56 41 36 33 49 46 31
prolisky peroralniziva
Vakcina proti vztekliné - 2 7 21 28 49 25 32 49 84
dnaktivovand
Vakcina proti chtipce koni 4 5 5 5 3 4 4 3 6 -
Kt
tuberkuliny - - - - - - - - 2 4
Celkem a4 46 49 103 101 112 66 90 103 127

*1 SarZe nevyhovéla

Tab. 7/2 Ptehled schvédleni s uvedenim $arie na trh CR na zakladé certifikdtu vydaného Gfedni laboratofi jiného
¢lenského statu EU za obdobi 2012-2021 (OCABR)

Pocet zadosti o uvolnéni s certifikatem vydanym Gfedni laboratofi jiného ¢lenského
Druh vakciny statu EU

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Vakcina proti cervence

S . 6 1 - - - - - - - -
dnaktivovana
Vakcina proti ¢ervence Ziva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
.VakC|.na pI‘O'EI chtipce koni 12 10 8 5 10 5 3 5 3 6
dnaktivovana
Vakeina proti vztekling 0 0 0 40 32 31 37 24 32 18
dnaktivovana
Celkem 18 11 8 45 42 36 40 29 35 24

Tab. 7/3 Prehled podanych Zidosti o Uredni uvolnéni Sarze a vydanych certifikatd za obdobi 2013-2021 (OBPR)

Druh vakciny Zadosti OBPR/ schvaleni

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Vakcina proti ¢ervence inakt. 1 16 5 1 0 17 24 21 26

Vakcina proti vztekliné
inaktivovana pro vet. pouZiti - 17 23 30 34 61 42 37 41
véetné kombinovanych vakcin

Vakciny proti dermatofyt6zam - 4 39 25 26 27 28 30 14
Vakcina proti kokcidiéze drlibeze 2 3 6 2 3 1 9 7 6
Vakciny pro psy, kocky,, kong, i ) 5 8 10 9 24 54 111
Prasataaskot-ostatni .
Celkem 3 42 78 66 73 115 127 149 198
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7.1.4 Prehled analyzy vzorkt zaslanych k laboratornimu vysetfeni v roce 2021

Za obdobi leden-prosinec 2021 bylo analyzovano 398 vzork(l, coZ predstavovalo provedeni 1304 analyz. (prehled
viz tabulky 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2)

Tab. 7/4 Prehled vysetienych vzorkl na odboru Ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich lé¢iv podle 7adatele
a charakteru vzorku v roce 2020

Ctvrtleti 2021
Zadatel Vzorek [ Il [} \Y Celkem
_VLPfarmaceutika 32 .. 4 3% . a7 172
Inspekce VLPimunologika 2 7 .3 1o 22 202
________________________ VPRS2 6 0 6 8
Reglstrace' , VP (schvalovaci fizeni) +VLP 10 4 12 3 29 29
aschvalovani
M 4 14 9 . 32 .
Externi Zadatelé ocaBR 27 26 30 22 105 155
________________________ Biologicky materialaostatni 7 3 3 5 18
Jistenisystému  Externi(PTSEHK) 3 33 2 no,
managementu Interni (MK) 0 1 0 0 1
Celkem Vzorky /analyzy 88/235 102/364 104/311 104/394 398/1304
Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzork( za rok 2021
Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici  Charakter zavady v jakosti
2 x vzhled
2 x mikrobiologicka jakost
Dozor nad trhem VLP farmaceutika* 164 8 1 z Zasah ucinné latky
1 x velikost castic
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Ixhustota =
_Dozor nad trhem VLP imunologika ** 20 L, SR
_Veterinarni pfipravky (probiotika) 6 2 1 x pocet probiotickych zarodkd_
Externi Zadatelé (OCABR) 105 0 -
Celkem 295 (96,1%) 12 (3,9%)

*pouze farmaceutika analyzovdna v programu dozoru nad trhem: celkem 172 vzorkd, z toho bylo v souladu se schvdlenou specifikaci
164 vzorku, tj. 95,3 %, nevyhovujicich bylo 8 vzorkd, tj. 4,7%

**pouze imunologika analyzovand v programu dozoru nad trhem: celkem 22 vzorkd, z toho bylo v souladu se schvdlenou specifikaci
20 vzorkd, tj. 90,9 %, nevyhovujici byly 2 vzorky, tj. 9,1%

Tab. 7/6 Piehled vyvoje poctu vySetfenych vzorkd a provedenych analyz za obdobi 2007 - 2021
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Graf 7.1 Pfehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv podle oddéleni laboratore za rok 2021

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratori OMCL

143

11 % 235
94 18 %

7%

832

64 % B mikologické zkousky
u fyzikalni, fyzikdlné chemické a chemické zkousky
m PCR

B virologie a imunochemické zkousky

Graf. 7.2 Graficky prehled poctu vzorkl podle typu Zadatele za rok 2021

Pocet pfijatych vzorki rozdélenych podle Zadatele

12 29
50 3% 7%

105
26 %

M registrace VLP/schvalovani VP
1 dozor nad trhem (inspekce)
M externi Zadatelé - OC ABR
externi Zadatelé - ostatni (EDQM, vyrobci)
m systému kvality (PTS, EHK, kruhové testy apod.)
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7.1.5 UZivatelské zafizeni pro pouzivani UCely vietné statistickych tabulek (a to jak podle
pokusnych zvifat narodnich, tak i evropskych predpist).

PéCi o pokusnd zvifata a provadéni pokusl zajistovali
pouze pracovnici s platnym osvédéenim o odborné
zpuUsobilosti k provadéni pokusd na pokusnych zviratech,
péci a usmrcovani pokusnych zvifat podle §15d odst. 4
zdkona €. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani
ve znéni pozdéjiich predpist (S5 pracovnici) nebo
s osvédcenim o odborné zpUsobilosti k navrhovani pokusl
a projektd pokusl podle §15d odst. 3 zdkona ¢. 246/1992
V Unoru 2021 probéhlo posouzeni uZivatelského zafizeni ~ Sb. na ochranu zvifat proti tyrdni ve znéni pozdéjsich
pro pouZivani pokusnych zvifat (na zakladé podané  predpisd (VS pracovnici). K 31. prosinci 2021 ma sedm
tadosti o prodlouzeni udéleni opravnéni pro pouzivani  pracovniki USKVBL pfedepsanou kvalifikaci podle § 15
pokusnych zvitat). V bfeznu bylo toto opravnéni udéleno  odst. 3 zdkona ¢. 246/1992 Sb. a Sest pracovnikli ma
pod jed. &.: 14710/2021-MZE-18134 a jeho platnost je 5 poZadovany kurz pro laboranty, techniky a o3etfovatele
let. Soucasné byly podany 7adosti o schvaleni projektd  podle §15d odst. 4 zakona ¢&. 246/1992 Sb., ¢imi je
pokust, které v souvislosti s kontrolou imunologickych  dostatené& spinén pfedpoklad k zajisténi poZadované
veterinarnich pFipravkl v uZivatelském zafizeni dlouhodo-  Urovné welfare pokusnych zvifat.

bé probihaji a jejich potreba je planovana i pro nasledujici
pétileté obdobi. Také tyto Zadosti (celkem 9 projektd
pokust) byly schvaleny. V roce 2021 probéhla realizace
studie ,Sledovani rezidui vybranych beta agonistl
u brojlerovych kufat“, jejiz vysledky budou vyuzity pro  Odvoz kontaminovaného materidlu a kadéver(i pokusnych
potieby laboratore pro sledovani rezidui cizorodych latek.  zvifat je smluvné zabezpecen firmami Agris s.r.o. Medlov
a SUEZ VyufZiti zdrojl a. s.

Cinnost uZivatelského zafizeni pro pouZivani pokusnych
zvitat na USKVBL je ve shodé s legislativnimi poZadavky
(zdkon ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani,
vyhlaska ¢. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvifat).
Pokusnd zvifata byla v roce 2021 vyuzita podle
schvalenych projekt( pokusl, a to zejména pro ovéreni
ucinnosti imunologickych ptipravka.

V mimopracovni dobé a o svatcich bylo oSetfovani zvirat
zabezpeceno pracovniky Ustavu, ktefi maji vySe uvedenou
kvalifikaci.

Odbornd komise pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek

pokusnych zvitat pracovala v roce 2021 na USKVBL v péti-  Pfehled poctu pouZivanych zvifat v roce 2012-2021
¢lenném slozeni. Pro MZe-CR byla komisi vypracovana Vv ramci schvdlenych projektld pokusd je uveden
souhrnna zprava za rok 2021 o evidenci zvifat pro pokusné Vv nasledujici tabulce.

Tab. 7/7 Pocty poufzitych laboratornich zvifat ve zvitetniku USKVBL

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2022

Mys 700 872 1818 806 1123 1326 622 989 726 1091
‘Morée 40 42 30 60 30 43 92 115 78 109
‘Driber 4 a4 aa 4 60 8 a g 36
Celkem 744 918 1852 910 1157 1429 722 1108 812 1236

7.1.6 Dalsi aktivity - zahrani¢ni seminare
a konference

Annual General European OMCL Network Meeting 2021:  Francie: 2x skupina 7 antibiotika: a 3x skupina 10A
4 pracovnici - distancné. chemické latky - vSe distancné.

Uéast zastupce USKVBL na pravidelnych jednanich skupin ~ CAP/MRP Annual Meeting 2021: 2 pracovnici - distan¢né.
expertl Evropské lIékopisné komise konané na EDQM,

7.2 Odbor: Laboratof pro sledovani rezidui cizorodych latek

7.2.1 Planovany monitoring latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné

produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat
Zakladni ¢innosti odboru: Laboratof pro sledovani rezidui a v jejich produktech, ve znéni platnych predpist.
cizorodych latek je provadéni monitoringu rezidui dle  Laboratofi USKVBL ptislusi kontrolovat latky skupiny Al
Vyhlasky €. 291/2003 Sb., o zdkazu podavani nékterych - A6 (latky s anabolickym Uéinkem a nepovolené latky
latek zvitatim, jejichZ produkty jsou uréeny k vyzivé lidi, - podrobné uvedeno v Pfiloze ¢. 1 Vyhlasky ¢. 291/2003
a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych  Sb.) a skupiny B2, pismeno d (sedativa). Pro tyto oblasti

51



kontroly rezidui byla laboratof jmenovana Narodni
referencni laboratofi (Vyhlaska 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2021 analyzovano 2482 vzork{. Vzorky
byly vysetfeny analytickymi metodami s vyuzitim technik
GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poétu bylo 2301 Grednich vzorkt
planovaného monitoringu rezidui. Souhrn téchto analyz,
provedenych podle Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui

a latek kontaminujicich v potravinovém retézci na rok
2021, je uveden v pfiloze v tabulce ,Planovany
monitoring rezidui 2021 na USKVBL".

2297 z téchto planovanych vzorkd bylo vyhodnoceno jako
vyhovujici.

4 vzorky z planovaného monitoringu byly vyhodnoceny
jako nevyhovujici, byla v nich potvrzena pFitomnost
téchto nepovolenych latek:

Analyt Zvite Matrice Kraj
17B-19-nortestosteron prase moc Vysocina
' 17B-19-nortestosteron ~ prase mo¢  lihotesky
“metronidazol Skot(krava) plazZma ¢ Stiedocesky
‘semikarbazid  Skot(krava) sval Kralovéhradecky

Postup naslednych Setfeni v pripadé nevyhovujicich
vzorkd probihal podle pokynl uvedenych ve Vyhlasce
¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzork( a nasledna
Setfeni v pfipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nélez
biologicky aktivnich latek pouZivanych u zvifat
a nedovolenych osetfeni v rdmci programu sledovani
pfitomnosti nepovolenych latek a rezidui veterinarnich

(monitorovani) pritomnosti nepovolenych latek, rezidui
alatek kontaminujicich v potravinovémetézcinarok 2021.

Pfi naslednych Setfenich bylo analyzovano 8 vzorki
pochazejicich z mista plvodu zvifat s predchozimi
nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené
vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici:

IéCiv“ uvedeného v Planu pravidelného sledovani
Analyty 2vire Matrice Pocet vzorku Kraj
_nitroimidazoly skot _mléko . 3 StredoCesky
_19-nortestosteron prase ________..mo¢ 2 Liberecky
nitrofurany skot mléko 3 Liberecky

7.2.2 Ostatni vysetieni pro SVS a dalsi externi Zadosti

Dalsi zadosti o vysetieni od SVS €R (celkem 4 vzorky)

Analyty Matrice Pocet vzorka
_beta-agoniste svalskotu Y
nitrofurany med, sval skotu 3

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovuijici.

Zadosti o vysetieni od vyrobcl potravin a dalSich instituci (celkem 150 vzorkd)

Analyty Matrice Pocet vzorku

nitrofurany sval, vejce, mléko, med, stfeva 45
“chloramfenikel sval, med, krmivo 65
Cnitroimidazoly krmivo, mléko 11
“dapson sal 2
“sedatva ledvina 13
stilbeny, estradiol mléko 1
thyreostatika mléko 3
“androgenni steroidy mo¢ 1
“stanozolol mo¢ &
kortikosteroidy mo¢ 2
beta-agonist¢ mléko 1

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.
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7.2.3 Uéast v mezilaboratornich testech zpusobilosti

Zkouseni zpuUsobilosti laboratofe a mezilaboratorni porovnavani (celkem 219 vzork()

Stanovované analyty Matrice

Pocet vzorku Poradajici organizace

chloramfenikol (A6) sval (krlta)

Vs ve

7.2.4 Dalsi ¢innost

= Aktivni Géast na poradach SVS CR, krajskych
koordinatord pro ndrodni monitoring cizorodych latek,
vedoucich oddéleni chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc,
USKVBL Brno a zastupcl IC SVS Liberec k problematice
monitoringu rezidui cizorodych latek. V roce 2021 se
konaly celkem 4 porady (z toho jedna videokonferencné).

= Zapojeni NRL do Pracovni skupiny EU-RL WFSR
Wageningen, kterd se zaméruje na stanoveni pfirozenych
hormon( a odhalovani nelegéiniho poufZiti anabolickych
steroidd v rdmci monitoringu rezidui (stanoveni ester(
steroidu v srsti a krevni plazmé).

= Ulast na pripravé dokumentd a jednani Pracovni
skupiny pro rezidua veterindrnich lé¢iv v potravindch
ZivoCiSného plvodu Stilého vyboru pro potraviny
a krmiva Evropské Komise.
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4 EU-RL ANSES, Fougeres

2 Zemédélska univerzita, Peking

3 EU-RL WFSR, Wageningen

4 EU-RL BVL, Berlin

5 EU-RL WFSR, Wageningen

1 Progetto Trieste
= Aktivni Gcast na workshopech EU-RL  WFSR
Wageningen, BVL Berlin, ANSES Fougeres

(videokonferencné).

= Publikace ¢lanku ,New approach to derivatisation for
oestradiol esters detection in animal blood plasma using
negative chemical ionisation GC-MS“, Food Additives and
Contaminants: Part A 2021, vol. 38, No. 7, 1157-1168.

= Zajisténi skoleni uredni autorité Kyperského tureckého
spolecenstvi v oblasti monitoringu rezidui a pomoc
pfi vytvareni programu monitoringu rezidui (TAIEX ATCC
80849).

= Ucast zaméstnancl odboru na odbornych seminafich
(elektronicky, videokonferencéné) podle pracovniho
zaméreni (analytickych, metrologickych).



8. PRAVNI AGENDA

V roce 2021 bylo pro poruseni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé€ivech, ve znéni pozdéjsich predpist a zdkona ¢. 166/1999
Sb., o veterinarni péci zahdjeno celkem 61 spravnich Fizeni.

Na zakladé podnétl z inspekci nebo na zakladé wvysledkl analyz odebranych vzorkd bylo
v roce 2021 zahajeno 61 spravnich fizeni (v roce 2020 bylo zahajeno 33 spravnich fizeni, 2019 bylo zahajeno 27 spravnich
fizeni).

V pribéhu roku 2021 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 725 000,- K¢. Tyto jsou pfijmem statniho rozpocdtu.
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9. INFORMACNI TECHNOLOGIE, VESTNIK USKVBL,
POSKYTOVANI INFORMACI, DOZOR NAD REKLAMOU

Informacni technologie

V roce 2021 byly provadény obvyklé cinnosti udrzby
vypocetni techniky na strané serverl a serverového
vybaveni a na strané pocitacovych stanic uZivateld.
Soucasné dochazelo k postupnému obnovovani vypocetni
techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuZiti.

Stavajicich  informacéni  systémy byly revidovany

a udrzovany ve funkcénim bezchybovém stavu.

Pro vefejnost jsou na web USKVBL vyniiena data
k registrovanym VLP z interni databdze. Tato data
pokryvaji pozadavky na udaje nutné pro distribuci VLP.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné
informoval v pribéhu roku 2021 spolupracujici subjekty
a verejnost o vydanych rozhodnutich o registraci [éCivych
pripravkll formou zverejnéni pribalovych informaci nové
registrovanych veterinarnich |éCivych pfipravkd, jejich
prodlouzeni, zménach, prevodech, zaniku a zruseni,
o vydanych rozhodnutich o schvéleni veterinarnich
pfipravkl, jejich prodlouZzeni, zménach, ukonceni
platnosti a zru$eni a o evidenci VTP. Ve Véstniku USKVBL
byly dale zvefejriovany vydané pokyny USKVBL, povoleni
vyjimek z registrace, dulezité informace pro drZitele
registracnich rozhodnuti. Od vydavani Véstniku USKVBL
v tiSténé podobé se ustoupilo a v roce 2018 byl jiz Véstnik
USKVBL vydavdn pouze v elektronické podobé
a zverejfiovan na webovych strankach Ustavu.

Veterinarstvi

Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich Iécivych
pfipravcich, o prodlouzeni platnosti registrace, zménach,
ukoncéeni platnosti registrace, zastaveni registrace
a zruSeni VLP byly poskytovany redakci casopisu
Veterinarstvi k uverejnéni.

Osobni konzultace

Béhem roku 2021 bylo uskute¢néno 12 osobnich
konzultaci tykajicich se registraci VLP, z toho 6 hrazenych
Zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo
poskytnuto 10, v oblasti biocidl bylo poskytnuto 10
osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
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a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 18 osobnich
konzultaci v ramci podanych Zadosti o povoleni k vyrobé
nebo provedeni zmény v povoleni k vyrobé, distribuce
a farmakovigilance.

Knihovna

Provoz knihovny Ustavu zajistuje registracni oddéleni
USKVBL. Knihovna spravuje fond knih a ¢asopist pomoci
databaze. K 31. prosinci 2021 bylo evidovano 3065 titull
knih.

K 31. prosinci 2021 bylo odebirdano celkem 34 tituld
Casopisll. Z toho Cini 18 tituld ¢asopist ceskych a 16 titull
Casopisll zahranic¢nich.

Celkovy pocet polozek registracni dokumentace
zaevidovany v databazi Documentum cinil k 31. prosinci
2021 79 337 (roc¢ni narlst 5 045 polozZek).

Poskytovani informaci podle zakona €.
106/1999Sbh.

Zpréava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léciv v oblasti poskytovani informaci
podavana v souladu s § 18 zadkona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

za rok 2021

odst. 1a) Celkem bylo v roce 2021 podano USKVBL
5 Zadosti o poskytnuti informaci v souladu se zakonem
0 svobodném pfistupu k informacim.

odst. 1b) VSem Zadostem o poskytnuti informaci podle
vySe uvedeného zdkona bylo vyhovéno, nebylo podano
Zadné odvolani.

odst. 1c) Ve véci poskytovani informaci podle vyse

uvedeného zédkona nebylo s USKVBL vedeno soudni fizeni,
nebyl vydan zadny rozsudek soudu.

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

odst. 1le) Ve véci poskytovani informaci podle vyse
uvedeného zakona nebyla USKVBL podéna 7adna stiznost
podle § 16a na postup pfi vyfizovani zadosti informace.



odst. 1f)
Pocet podanych zadosti

Odbor USKVBL o poskytnuti informace

Odbor ekonomiky a financovani 0

‘Odbor Registrace a schvalovani 1
OdborInspekce a4
‘Odbor UFedni laboratof pro kontrolu veterinarnichlé&v o
‘Odbor Laboratof pro sledovani rezidui cizorodychlatek o
Celkem s

Kromé kvalifikovanych Zadosti o poskytnuti informace
podle zdkona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, bylo USKVBL v roce 2021, obdobné jako
v minulych letech, pfijato a zodpovézeno také velké
mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazl tykajicich
se jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1écivé
pripravky

Béhem roku 2021 byly feSeny otazky internetového
prodeje VLP, reklamy na volné prodejné a vyhrazené VLP,
poskytovani reklamnich vzorkd a reklamy na VLP
neregistrované v CR.

Stale plati pokyn USKVBL/REG-01/2018, ktery byl vydan 1.
zari 2018.
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10. EKONOMICKA A PROVOZNi OBLAST

PInéni planu hospodareni USKVBL 2021

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a lé¢iv (dale Ustav) vybira na zékladé §112, ZoL 378/2007
Sb. a Vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad
vydaji za odborné ukony vykonavané v plsobnosti
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv, nahrady
vydajl za odborné tkony. Tyto finanéni prostfedky nejsou
soucasti statniho rozpoctu a byly cerpdny v souladu
s ustanovenimi zdkona 218/2000 Sb. v platném znéni,
v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani S-018/1000
a na zakladé Pravidel pro pouZiti mimorozpoctovych
zdrojlii MZe, ze dne 7.11.2006, ¢.j. 34386/2006-13012.
V roce 2021 byly zapojeny do p¥ijmd organizace a Cerpany
mimorozpoctové zdroje ve vysi 33 247 tis. KC.

Bézné vydaje byly Cerpany v ¢lenéni: schvaleny rozpocet,
mimorozpocet a NNV.

V roce 2021 hospodafil ustav s dlouhodobym hmotnym
majetkem v hodnoté 57 679 tis. K¢, odpisy celkem Cinily
7 867 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym majetkem
v hodnoté 2 596 tis. K¢ a drobnym majetkem v pofizovaci
hodnoté 28 100 tis. K& Odepisovani dlouhodobého
majetku bylo zahdjeno v icetnim obdobi 2011. Organizace
postupovala podle CUS 708. V roce 2021 pak byl majetek
odepisovan meésicnimi rovnomérnymi odpisy dle Ihat
stanovenych odpisovym planem k jednotlivym druhim
majetku v souladu s interni smérnici S$-021/1000
o Uucetnictvi. Ocenovani majetku je uskutecnéno
pofizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo odbornym
odhadem (znalecky posudek) a probiha také v souladu
s interni smérnici S-021/1000 o Géetnictvi.

Stanovené prijmy v celkové vysi 3 900 tis. K¢ byly
prekroceny o 17,9%. Z celkovych ptijmi 4 600 tis. K¢ Cinily
danové prijmy 3 866 tis. KC - spravni poplatky, sankéni
platby byly pfijaty ve vysi 706 tis. K¢. Celkové pfijmy jsou
tvoreny spravnimi poplatky, pfijatymi sankénimi platbami,
vynosy z vlastni ¢innosti organizace.

Cerpani prostiedk( na platy bylo rovnomérné a odpovida
schvalenému rozpoc¢tu. Nad ramec schvélenych
rozpoctovych prostfedkll bylo do ukazatele platl
z mimorozpoctovych zdrojli zapojeno a erpano 16 315
tis. K&. V Ustavu pracovalo v roce 2021 prepoétenych 88
zaméstnancu, pficemz schvaleny limit zaméstnanct Cinil
77 a 11 zaméstnancl je plné hrazeno z mimorozpoctovych
zdrojid. K 31. prosinci 2021 pracovalo ve sluzebnim
poméru podle Zdkona 234/2014 Sb. o statni sluzbé
schvalenych 59 zaméstnancll a v pracovnim poméru 29
zaméstnancl. V ramci povoleného prekroceni limitu
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zaméstnancll zaméstndva 11 zaméstnancu, jejich platy
hradi z mimorozpoctovych zdrojd, z toho 7 ve sluzebnim
a 4 v pracovnim poméru.

Kapitalové vydaje v celkové vysi 40.000 tis. K¢ byly ¢erpany
v ramci program EDS/SMVS na akce 129v022001031
- Nakup laboratornich pfistrojd, a to ve vysi 2 271 tis. K¢
jako naroky z nespotfebovanych vydaji a na akci
129V022001048 na obnovu vozového parku, rozpoctova
polozka 612 - dopravni prostfedky, a to ve vysi 934 tis. K¢.
zbyvajici ¢ast schvaleného rozpoctu ve vysi 2 800 tis. K¢
bude cerpdna jako naroky z nespotfebovanych vydaje
v roce 2022. Na akci 129V022001048 bylo vydano
Rozhodnuti (Stanoveni vydajl) s terminem ukonceni
31. ledna 2022, bude poddna zadost o prodlouzeni
terminu dokonceni a Zadost o financovani z NNV 2021.
Ve fazi zpracovani podklad( pred registraci akce Systém
pro sledovani spotfeb VLP, s predpokladanymi vydaji
ve vysi 36.000 tis. K¢ byla podana Zadost o registraci,
v systému EDS/SMVS je vedena pod ¢&islem zadosti. Zadost
o vydani rozhodnuti (Stanoveni vydajl..) bude podana
az po obdrzeni stanoviska OHA MV. Podklady pro tento
systém z EMA dosud nebyly v ptislusné specifikaci USKVBL
zaslany.

Celkové vydaje byly v oblasti mimorozpoctovych zdrojl
Cerpdany ve vysi 33 247 tis. K¢, z nichz c¢ast, ve vysi, 16 315
tis. K&, tvofri prostfedky na platy a 5 515 tis. K¢ zakonné
pfispévky na zdravotni a socialni pojisténi. Bézné ucelové
vydaje byly ¢erpany ve vysi 9 118 tis. K¢ a byly alokovany
do oblasti hlavni ¢innosti Ustavu a 326 tis. K¢ jako zdkonny
pridél do FKSP.

Zprava z financni kontroly MZe 2021 vcetné
napravnych opatieni

V roce 2021 byla provedena kontrola Ucetnich pripadd
z pohledu spravnosti a prlkaznosti Uctovani Ucetnim
auditorem, ¢lenem KACR. Doporuceni
ze zépisu z této kontroly byla Ustavem akceptovana
a pfipadné zapracovana do internich predpist.

Dale byla provedena verejnospravni kontrola zfizovatelem
VSK/2021/11-10011, ze které vzesla a byla prijata
nasledujici ndpravna opatreni:

7.1.3. Napravné opatieni VSK/2021/11_NOO1
Dodrzovat vidy terminy splatnosti faktur.

7.1.3. Napravné opatieni VSK/2021/11_NOO02
Dlsledné dodrzovat ustanoveni zakona ¢. 320/2001 Sb.
avyhlasky ¢. 416/2004 Sb. tykajici se vnitfniho kontrolniho
systému.



7.1.5. Napravné opatieni VSK/2021/11_NOO3
Zajistit zverejriovani smluv, dodatkl a objednavek
v registru smluv ve |h(ité do 30 dni od jejich uzavreni.

7.1.8. Napravné opatieni VSK/2021/10_NOO04
Pfi zauctovani ucetnich dokladd dodrzovat zdkon
¢. 563/1991 Sb. a zajistit Citelnost Ucetnich doklad
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predepsanou pfislusnym zakonem (napf. pribéznym
pofizovanim kopii).

7.1.13. Napravné opatiena VSK/2021/11_NOO05
V ucetni zavérce uvadeét vysvétlujici a dopliujici informace
0 pozemcich a stavbach.



11.ZAMESTNANCI

Zakladni personalni tudaje

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

V pribéhu roku 2021 byla vypsana vybérova fizeni na obsazeni 3 sluZzebnich mist - fadovi zaméstnanci a pro obsazeni
2 pracovnich mist. VSechna vybérova fizeni byla uzaviena a kratkodobé uvolnéna mista obsazena. V ustavu dlouhodobé
nejsou zadnd volna mista. Na zakladé nové ulozené legislativni povinnosti Ministerstva financi tedy za uvedené obdobi
nedoslo k vazani prostfedkd na platy na neobsazena mista.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2021

Vék Muii Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21-30let 1 A8 9
31-40let 2 9 11 12
M1-sOlet 7031038 4
51-60 let 4 18 22 24
‘6lletavice 4 s 3 14
celkem 18 74 92 100
% 20 80 100 X

€lenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2021

Dosazené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
JZékladni 0 0 0 U
Stfedni odborné 0 0 0

“Oplnéstiedni 5, s & 7
_Uplnéstredniodborné 4 24 28 30
Vyssi odborné 0 1 1 1
‘Vysokogkolské 0 46 56 61
Celkem 18 74 92 100

Celkovy udaj o vzniku a skonéeni pracovnich a sluzebnich poméri v roce 2021

Pocet

Nastupy 6
Nastup-zastupzaMD/RD 2.
Odchody 6
Trvani pracovniho a sluZzebniho poméru zaméstnanci - stav k 31. prosinci 2021

Doba trvani Pocet %

do 5 let 28 32

”””””””” do10let 13 14
”””””””” do15let 11y
”””””””” do20let 9 9
~ pad20let 30 33

Celkem 92 100
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12.POZARNI PREVENCE A BEZPECNOST PRACE

V prabéhu roku 2021 byly provadény vsechny cinnosti
preventisty poZarni ochrany, spojené se zvySenym
pozarnim nebezpecim na obou pracovistich (Hudcova 56a,
Palackého 174), zamérené na elektrické spotrebice,
prichodnost Unikovych cest, hasebni naradi, stav
nouzového osvétleni, kontroly stavu protipozarnich dvefi
a prenosnych hasicich pfistrojd. V pribéhu celého roku
byly provadény pravidelné provérky dodrzovani predpisd
PO ¢innosti organizace odbornou firmou. Dne 21.4. 2021
byla provedena odborna pfiprava vedoucich zaméstnanc(
v PO distan¢ni formou. Koncem dubna byla provedena
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pravidelnd revize pozarniho vodovodu a prenosnych
hasicich pristroja
a protipozarnich dvefi odbornou firmou. Dne
28. kvétna 2021 byl proveden cvi¢ny pozarni poplach
s vyhodnocenim tohoto cviceni OZO odpovédnou osobou.
Zacatkem listopadu byla provedena odbornad pfiprava
preventivni pozarni hlidky toutéZz odbornou firmou.
Pfi nastupu nového pracovnika bylo v pribéhu roku
neprodlené provedeno vstupni Skoleni o pozarni ochrané
na pracovisti. V roce 2021 nebyl zaznamenan zadny vznik
pozaru.



13.ZAVER

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o cinnosti
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a léciv je zfejmy nardst narokl na kvalitu a komplexnost
vystupl Ustavu a jeho zapojeni do mezindrodnich
regulacnich struktur.

Hlavni prioritou Ustavu bude v roce 2022 pokradujici
pfiprava sektoru na nova pravidla zavadéna natizenim
o veterindarnich |Iécivych pfipravcich.

V oblasti pfedepisovani, pouzivani a nékterych oblastech
uvadéni do obéhu ziistanou Ustavu zachovany uréité
kompetence i v oblasti medikovanych krmiv.

Dal$i vyznamnou oblasti, kterd bude plnit ¢innost Ustavu
v nadchdzejicim obdobi, bude pfiprava na zavedeni
systému pro sbér dat o pouzivani antimikrobik
ve veterinarni mediciné. V této oblasti se neobejde Ustav
bez uzké spoluprdce a koordinanace nejen s dalSimi
organy statni spravy - Ministerstvem zemédélstvi, Statni
veterinarni spravou, Ustfednim kontrolnim a zkugebnim
ustavem zemédélskym, Statnim udstavem pro kontrolu
IéCiv, ale i s profesni komorou veterindrnich |ékard
a zastupci chovateld. K Uspésnému zahdjeni a realizace
projektu bude nezbytnd Uzkad a dlouhodoba spoluprace
a koordinace.

Ustav bude pokraovat v aktivitich sméfujicich
k odpovédnému pouzivani antimikrobik ve veterindrni
mediciné, k jejich dalsSimu snizovani a tlumeni
antimikrobni rezistence. Soucasti bude plnéni ukoll
vyplyvajicich z narodniho akéniho planu.
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V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat dal$im
zefektiviovanim vykonu dozoru, a to s ohledem
na identifikovana rizika. Jednou ze stalych priorit bude
problematika internetového obchodu s IéCivy,
obchodovani s neregistrovanymi |écivymi pfipravky,
posileni spoluprace s dalSimi organy dozoru, véetné Police
CR ¢i celni spravou.

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

V oblasti plsobnosti laboratofe pro kontrolu veterinarni
|éCivych pripravkl bude probihat dalsi vyvoj novych
metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich metod
v oblasti hodnoceni kvality, Ucinnosti a bezpecnosti
veterindrnich |écivych pfipravkd a bude probihat ¢innost
na rozvoji evropského Iékopisu a ¢eského Iékopisu.

V oblasti laboratofe monitoringu rezidui bude probihat
rozvoj metod pro nové analyty a pro nové matrice tak, aby
laboratof byla schopna plnit naroéné pozadavky
narodniho pldnu monitoringu Statni veterinarni spravy,
partnerskych referencnich laboratofi EU a dalsich Zadatel(
o provedeni analyz.

Ustav bude v daléim obdobi naplfiovat svoji politiku kvality
a ddle rozvijet systém zabezpecovani kvality.

Hlavnim tkolem Ustavu zlstava vytvaret nadale férové,
oteviené prostfedi, které umozni rozvoj oboru
veterinarnich |éciv, zachova vysokou miru bezpecnosti,
a tim i dlvéry verejnosti v cely sektor.



14.VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK

AISLP Automaticky informacéni systém |écivych ptipravk

AMR Resistence k antimikrobikim

AdG GEON Advisory Group of General European OMCL Network

ATM Antimikrobidlni substance

AV Autogenni vakcina

CA Codex Alimentarius

CMDv Veterinarni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
CVMP Vybor pro veterinarni léCivé pripravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky lékopis

cmi Cesky metrologicky institut

Ccvo Vedouci veterinarnich sluzeb

EAAD European Antibiotic Awareness Day (Evropsky antibioticky den)
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EEA Evropsky hospodarsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EK Evropska komise

EL Evropsky lékopis

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evropsky urad pro hodnoceni IéCivych ptipravkd (European Medicines Agency)
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro ucinnost IéCivych pfipravki

FVG Farmakovigilance

GC-MS  Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

GDP Good distribution practice (Spravna distribucni praxe)

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Good manufacturing practice (Spravna vyrobni praxe)

HMA Vedouci Iékovych agentur

HPLC Kapalinova chromatografie

IWP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni léCivé pripravky
LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratof

KVS SVS  Krajska veterinarni sprava Statni veterinarni spravy

MK Medikované krmivo

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzdjemném uznavani inspekci)
MRP Postup registrace Iécivych ptipravk( vzajemnym uzndvanim clenskych statt EU
MF Ministerstvo financi

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

MZe Ministerstvo zemédélstvi

OMCL Official Medicines Control Laboratory

PCR Polymerazova retézova reakce

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PN Pozménovaci ndvrh

PO Pozérni ochrana

QwpP Pracovni skupina pro kvalitu lé¢ivych pripravkd

RHP Rucni hasici pfistroj

SDP Spravna distribu¢ni praxe

SOP Standardni operaéni postup
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SUKL
SVP

Svs CR
Swp
szu
TAIEX
TFAMR
UkzUz
USKVBL
UVS svs
VEDDRA
VICH
VLP

VP

VTP
VvUVel

Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost IéCivych pripravkd

Statni zdravotni Ustav

Technical Assistance Information Exchange Office

Task Force on Antimicrobial Resistance

Ustiredni kontrolni a zkugebni Gstav zemédélsky

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a léciv
Ustiedni veterinarni sprava Statni veterinarni spravy
Veterinarni Iékafska terminologie pro hlaseni nezadoucich ucinka
Veterinary International Conference on Harmonisation
Veterinarni léCivy pripravek

Veterinarni pfipravek

Veterinarni technicky prostfedek

Vyzkumny Ustav veterindrniho lékafstvi
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15. PRILOHY

Pfiloha €. 1: Planovany monitoring 2021 na USKVBL

| Skupina | Analyty 2vite  |Matrie | Potetvzorki |

Skot, prase, ovce, koza, kit mo¢, jatra,sval 86
A(1)  STILBENY Dribez, ryba, kralik, farmova zvéf _jatra,sval 3,4, ,,,,,,,,
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem 200
Skot, prase, ovce, koza, kdf mo¢ .13t
Drabez, ryba, kralik, farmova zvér sval 26
A (2) THYREOSTATIKA M |§|$9 77777777777777777777777777777777777 m'é'f@ 7777777777777777777777777 1 5 77777777
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem A
Skot, prase, ovce, koza, kani mo¢,sval 23
A(3) TRENBOLON Drabez, ryba sval v
___________________________________________ Celkem .82
ANDROGENN( Skot, prase, ovce, koza, kdn mo¢, jatra,sval 116
A (3) Drlbez, ryba, kralik, farmova zvér sval 22
STEROIDY oot o oo
___________________________________________ Celkem .38
Skot, prase, ovce, koza, kdn mo¢,sval 36
A (3) METHYLTESTOSTERON _ _I?_rg_b_e_:;_ _ry_b_@ ____________________________ s_\_/g_l ___________________________ _1_6_ ________
___________________________________________ Celkem .52
Skot, prase, ovce, koza mo¢ 35
A(3) ETHINYLESTRADIOL Drobet, ryba, kralik sval 1
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem ... 4
Skot, prase, ovce, kin moc 33
AB) ,,,,,, STANOZOLOL Celkem . 33
Skot, prase, koza moc 53
A ORISRy Celkem 53
Skot, prase, ovce, koza tuk 72
A(3)  GESTAGENY Dribez, ryba sval 14
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem .86
a(3)  TIROZENEHORMONY  skot, prase, ovee, koza kif plazma,srst 112
(véetné jejich ester(i) Celkem 112
Skot, prase, ovce, koza, kln moc 79
A (4) LAKTONY KYSELINY Drilbe, ryba, kralik, farmova zvéF  jatra,sval 37
RESORCYLOVE (ZERANOL) -------=- RRREREEEEEE h e DS E b
___________________________________________ Celkem ... ue
_Skot, prase, ovce, koza, kaii mo¢, jatra,srst 172
_Drabez, kralik, farmova zvéf jatra 34
A(5) BETA-AGONISTE ‘Mléko mléko 0
_Krmivo, napajecivoda | krmivo,voda 5
___________________________________________ Celkem 23
_Skot, prase, ovce, koza, kaii mo¢, sval, plazma 315
_Drabez, ryba, kralik, farmové zvef ~ sval 148
Krmivo krmivo 7
A (6) CHLORAMFENIKOL Vejce vejce 46
Miéko mléko 51
Med med 4
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem .51
_Skot, prase, ovce, koza, kan sval, plazma 113
_Dribez, ryba, kralik, farmova zvéf  sval, plazma, pefi 102
_Krmivo, napajecivoda | krmivo,voda 42
A (6) NITROIMIDAZOLY Wl\i/lilgéikg 77777777777777777777777777777777777 m |,é,|€9 7777777777777777777777777 0
Vejee vejce -
Med med 1
Celkem 279
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DriibeZ, ryba, kralik, farmova zvéf ~ sval 49
A(6)  NITROFURANY Meko B — o

Vejee vejce 1

Med med 2
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem ..

Skot, prase, kan sval 29

Dribez, kralik sval 14
A (6) DAPSON ‘Miéko mléko 2

Med med 3.
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Celkem .58
B(2d)  SEDATIVA _Skot, prase, ovce, koza, kaii ledviny 3
A (6) CHLORPROMAZIN Celkem 73
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PInéni zavaznych ukazatel( statniho rozpoctu PHloha &.2
Obdobi. Rok | Kapitola Ucetni jednotka 1o Hodnota
12. 2021 329 Ministerstvo USKVBL Brno 00019453 v K¢ na 2 des.mista
zemédélstvi

Ukazatel Cislo Schvaleny Rozpocet po Konecny rozpocet | Vysledek od poc¢atku | Plnéni
fadku rozpocet zménach vydaja roku %
Souhrnné ukazatele
Pfijmy celkem 0010 3900 000,00 3900 000,00 3900 000,00 37848 041,75 | 970,46
Vydaje celkem 0020 95 558 585,00 95 558 585,00 131 614 001,90 92001 813,35 69,90
Specifické ukazatele - pfijmy
Dariové pfijmy 2901 2 600 000,00 2 600 000,00 0,00 3865 622,75 0,00
Nedariové pfijmy, kapitélové pfijmy a pfijaté transfery 2902 1300 000,00 1300 000,00 0,00 33982 419,00 0,00
celkem
v tom: pfijmy z rozpoc¢tu Evropské unie bez spolecné 2903 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
zemédélské politiky celkem
pfijmy z rozpoctu Evropské unie na realizaci spolecné | 2904 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
zemédélské politiky celkem
ostatni nedanové prijmy, kapitalové pfijmy a prijaté 2905 1 300 000,00 1 300 000,00 0,00 33982 419,00 0,00
transfery celkem
Specifické ukazatele - vydaje
Podpora agropotravinarského komplexu 2906 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
v tom: dotace Statnimu zemédélskému 2907 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
interven¢nimu fondu
ostatni vydaje 2908 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Dotace na ¢innost Statniho zemédélského 2909 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
intervencniho fondu
v tom: dotace Statnimu zemédélskému 2910 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
interven¢nimu fondu na innost
ostatni dotace 2911 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Podpora lesniho hospodafrstvi 2912 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Podpora vodniho hospodafstvi 2913 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
v tom: vydaje na projekty spolufinancované 2914 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
z Evropské investi¢ni banky
ostatni vydaje na vodni hospodafstvi 2915 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Podpora neziskovym organizacim 2916 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Utelové a ostatni bézné vydaje 2917 13 899 999,00 13 899 999,00 25011512,34 24981 987,42 99,89
Vydaje na Cinnosti spojené se spravou majetku 2918 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
po zrudeni Pozemkového fondu CR
Prifezové ukazatele
Platy zaméstnanct a ostatni platby za provedenou 2919 30679 708,00 30679 708,00 46 995 088,00 46 995 088,00 100,00
préci
Platy statnich zaméstnanct ve spravnich uradech 2933 22 861 812,00 22 861 812,00 33800532,00 33800532,00 100,00
Platy zaméstnanctll v pracovnim poméru 2922 7 594 952,00 7 594 952,00 12971612,00 12971612,00 100,00
Povinné pojistné placené zaméstnavatelem 2920 10369 742,00 10369 742,00 15 884 342,00 15 884 342,00 100,00
Prevod fondu kulturnich a socidlnich potreb 2921 609 136,00 609 136,00 935 444,00 935 444,00 100,00
Vydaje na vyzkum, vyvoj a inovace celkem vcetné 2923 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
program spolufinancovanych z prostfedku
zahrani¢nich programt
v tom: ze statniho rozpoc¢tu celkem 2924 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Ukazatel Cislo Schvaleny Rozpocet po Koneény rozpocet | Vysledek od pocatku | Plnéni
radku rozpocet zménach vydaja roku %
v tom: institucionalni podpora celkem 2925 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
ucelova podpora celkem 2926 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
podil prostfedk( zahrani¢nich programu 2927 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Ucelova podpora na programy aplikovaného 2928 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
vyzkumu, vyvoje a inovaci
Institucionalni podpora vyzkumnych organizaci podle 2929 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
zhodnoceni jimi dosazenych vysledkd
Vratky preplatkd splatek navratnych finan¢nich 2930 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
vypomoci poskytnutych v letech 1991 a7 1995 vcetné
Zahranicni rozvojova spoluprace 2931 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Zajisténi pFipravy na krizové situace podle zékona 2932 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
¢.240/2000 Sb.
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Vydaje spolufinancované zcela nebo ¢astec¢né 2934 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

z rozpoctu Evropské unie bez spolecné zemédélské

politiky celkem
v tom: ze statniho rozpoctu 2935 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
podil rozpoctu Evropské unie 2936 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Vydaje na spole¢nou zemédélskou politiku celkem 2937 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
v tom: piimé platby - predfinancovani ze statniho 2938 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
rozpoctu
pfimé platby - dofinancovani ze statniho rozpoctu 2939 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
podpora venkova - ze statniho rozpoctu 2940 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
podpora venkova - podil rozpoctu Evropské unie 2941 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
spoleéna organizace trhu - ze statniho rozpoctu 2942 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
spolecna organizace trhu - podil rozpoctu Evropské 2943 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
unie

Vydaje vedené v informaénim systému programového 2944 40 000 000,00 40 000 000,00 42 787 615,56 3204951,93 7,49

financovéani EDS/SMVS celkem
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