1. Uvodni slovo

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprepagaté&iv predklada timto svym zéakazdit
a partneiim pravidelnou vyréni zpravu, ktera shrnujgnnost Ustavu za obdobi roku 2006.
Rok 2006 byl rokem, kdy Ize konstatovat, Ze se Wptas zapojil do @ni v oblasti regulace
veterinarnich |&v v rdmci EU a stal se plnohodnotnym a rovnoceniparinerem v ramci
evropského regulatorniho systému. Z tohoto pohtedy Slo o obdobi stabilni. Rok 2006
vSak souasre prinesl celowradu novych vyzev a oblasti, které bylo a bude ntdai.
Jednou z nejvyznandjsich skuteénosti byl fakt, Ze po celé obdobi roku 2006 se ddiilo
schvalit novy zakon o #vech a Ustav tak byl nucen pracovat v podminkaehéu
legislativni nouze, kdy bylo nutné veskennosti plynouci z hluboké integrace evropského
regulatorniho systému a platnych pravidel stanoslewyramci Evropského hospddiéého
prostoru a to fes absenci odpovidajiciho vnitrostatnino pravnémoce. \&iime, ze Ustav

v této naroné roli obstal a byl schopen odpovidajicinisgbem naplnit &kavani svych
zékaznik a partnei.

Rok 2006 Ize v3ak charakterizovat i jako rakppavny. Slo o obdobi, kdy Ustav, spaie se
zainteresovanymi stranamiijimal kroky ve vztahu k napémi otekdvanych ukdl. Jednalo

se zejména o oblastadniho propoushi Sarzi imunologickych veterinarnicltiléych

piipravki, oblast dozoru v rdmci programiiZzové shody (Cross-compliancefigravu na
implementaci povinnosti plynoucich z hygienickélatidxu, pgiipravu na vykon
farmakovigilagnich povinnosti a celotadu novych oblasti spojenych s problematikou
registrace veterinarnichdieych piipravki, jejich laboratorni kontrolou a dozorem nad nimi.
Sousasré Ustav plnil Gkoly plynouci z jehotisobeni v ramci Evropské komise a jeji odborné
agentury, Evropské Iékové agentury.

Ustav se dale snazil pozérnaslouchat psébam svych zékaznika partnei a v ramci
limita, které jsou v evropském regulatornim systému zawediizpasobovat své vnihi
procesy i fisobeni navenek jejich zajm a potebam.

Véiime, Ze pro své zakazniky a partnery je Ustav sitipartnerem plnicim odpéang

svoji Ulohu v narodnim i evropském ro&m regulace veterinarnichcig. Souwasti tohoto cile
je i vile naslouchatippominkam a nagtam vedoucim ke zlepSovani Ustavem z@jignych
ginnosti, kéemuz Vas, jakditatele této zpravyi uzivatele ostatnich vystipprace Ustavu,
timto vyzyvame.

Predkladana vyréni zprava je pouhou a strohou sumarizawhosti Ustavu, za kterou je
poteba vidt kazdodenni praci zasstnané Ustavu. Za odvedenou praci chci zgtmandm
Ustavu upimné podikovat.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc
reditel



2. Systém jiS€ni jakosti a organizaini struktura Ustavu

V oblasti systému jighi jakosti Ize rok 2006 charakterizovat jako rd@kppavny. V pifibéhu
roku byla gijataci ptipravenarada legislativnich, spravnich a orgacizieh opatent, kterée
budou mit v dal§im obdobi dopaddianost Ustavu.

V prvni fazi bylo nutné reagovat na zavazky stanéweramci platnych mezinarodnich
dohod (MRA) a zavazky planouci #iravovanych pravnichipdpidi, kdy v navrhu nového
zakona o l&vech je pro Ustav zakotvena povinnost, aby zasgsém jisni jakosti.

V neposlednfack bylo nutné zohlednit poZzadavky rf&aénych orgéain (SVS) a konén¢ bylo
potieba reagovat i na viiti poteby Ustavu.

V prabéhu roku 2006 byly vykonany viiiti audity v rdmci Sekce laboratorni kontroly a

v rdmci Sekce inspé&ki. Nebyl naplan plan auditu v oblastinnosti spravovanych na arovni
Ustavu, coz do zraé miry souvisi s ne zcela optim&bhefinovanymi a upravenymi procesy.
Provedeni podrobné procesni analyzy, na niz naslearéZe analyza stanovenych
poZadavk a analyza zdrdjk jejich zajiStni je nejvyznam&sim ukolem pro nadchéazejici
rok 2007.

Déle byla provedenatiprava na zrny v oblasti provaghi audii a zejména informovani o
vysledcich audit v ramci Ustavu. V navaznosti na to byl zpracovawrh na tpravu
intranetovych stranek. Nova Uprava bylanumoziovat efektivijSi vymeénu informaci mezi
jednotlivymi organiz&nimi Gtvary a efektivgSi kontrolu plni ndpravnych a preventivnich
opateni.

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

3.1 Pr¥iprava a pFipominkovani pravnich predpisi

V prabéhu roku 2006 fipominkoval Ustavadu navrfi pravnich pedpis tykajicich se
piibuznych oblasti (tj. oblasti veterinarnicpéoblasti krmiv a pod.).

Sousasre Ustav zajifoval podklady pro fipravu provagcich gredpigi k navrhu nového
zéakona o l&vech (registrani vyhlaska, vyhlaska pro klinické hodnoceni, vghia o
pouzivani léiv pti poskytovani veterinarni pé a pod.).

Ve druhé polovia roku se Ustav aktivhpodilel na upravach navrhu noveho zakona o
|écivech, ktery byl od zid 2006 ogtovre projednavan VIadoUR (t.j. v komisich
Legislativni rady vlady a ve vlastni LRV).



3.2  Ministerstvo zemgdélstvi, Statni veterinarni sprava a dal3i partnéi istavu vCR
3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi
Rok 2006 byl ve znameni intenzivni spoluprace sidfiinstvem zeguélstvi.

V oblasti odborné€innosti byla spoluprace nejakti&gi v oblasti pipravy na systém Cross-
Compliance. Ustav je v ramci tohoto programu odgoy za koordinovaniinnosti tykajici
se oblasti zakazanych latek, ktera je upravenarsoi 96/22/ES, v platném #ni. Ustav ve
vztahu k tomuto fedpisu zpracoval analyzu rizikajgravil seznam kontrolovanych boe

v zawru roku gipravil zaklady metodiky kontroly afpdloZil SVS zanyr tykajici se pipravy
softwarového nastroje pro vymu informaci o vysledcich kontrol v rdmci prografwoss-
Compliance.

Druhou oblasti, ve které Ustav spolupracoval s Merstvem zeguklstvi byla oblast Planu
viceletych kontrol. Ustavijpravil plan viceletych kontrol v souladu s pozadapiislusnych
naizeni ,hygienického balku“ a poZzadavky Ministerstva. Koteé uspsadani vSak bude
bez gimé vazby mezi Ustavem a Ministerstvem, rnellinisterstvo zernsdélstvi se vyjadilo,
Ze bude komunikovat pouze se Statni veterinardivepr Veskeré aktivity tak Ustav stoje
pies Statni veterinarni spravu.

Tieti oblasti, kterou je nutné ve vztahu k Ministanstengdélstvi nutné zminit je oblast
vyuzivani uhrad nékladv souladu s § 65 zakona @iléech. V pabéhu roku 2006 se po
piredchozim zviejréni seznamu Uhrad vesstniku Ministerstva financi pot

s Ministerstvem zeguélstvi dohodnout podminky, za kterych Ustakzacerpat prosedky
ziskavane jako uhrady nakfad

3.2.2 Statni veterinarni sprava

Statni veterinarni spravaistavala v roce 2006 jak z pohlediinpo nadizeného orgaintak
z pohledu navazujicich odbornych aktivit nejbliz§iartnerem Ustavu.

V roce 2006 byla velice intenzivni spoluprace vastilprogramu Cross-Compliance a
piipravy na implementaci pravidel ,hygienického blali‘, ktera spoivala jak ve vyning
informaci v rdmci fipravy tak zejména ve spolupragi piipraw softwarového nastroje
zaji¥ujiciho vymeénu informaci mezi Ustavem, Statni veterinarni spuéa dale mezi
Ministerstvem zergdélstvi a Statnim zesdélskym intervegnim fondem.

Z iniciativy Ustavu byla vytviena skupina zahrnujici zastupce SVS, KVS pro Jilausiy
kraj a Ustavu s cilerresit otazku specifickésinnosti biocidnich fipravki. Tato
problematika je vysoce aktualni n€mtesinfekni ptipravky, které jsou regulovany v ramci
zéakona o biocidech jsou uvity na trh za podminek, které nemusi Zay&t dostaténou
aroveai bezpenosti pro pateby desinfekce vifpadech vyskytu nakaz et ¢i puvodai
onemocgni z potravin. Skupina se v roce 2006 seSla jedénkr

Rovrez v oblasti pouzivani &v pii poskytovani veterinarni pé a specificky v oblasti tzv.
hromadné medikace pokiavala spoluprace SVS a Ustavu. Nutnost spoluprdéevoblasti
plyne jak z nutnostieSit obecné problémy souvisejici s pouzivanim zegnadtimikrobnich
piipravki (riziko pritomnosti rezidui, riziko vzniku ai&ini rezistence) tak z nutnossit
nekteré dal3i problémy, které jsou specifické Prskou republiku (koncentrace chovu,



uspdadani systému veterinarnigeé technologické aspekty v chovech, fitiainsituace
chovatet).

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu Ié€iv

Spoluprace se Statnim Ustavem pro kontraliv IByla tradiéné na velmi vysoké urovni. Oba
Ustavy spolupracovalyipptipraws navrhu nového zékona aiéech a na provagtich
predpisech. Déale oba Ustavy mezi sebou konzultovayrp otazky, otazky tykajici se
pripravy pravnich fedpigi EU, postupy ve vztahu k regulovanym subjekta dalSi otazky.

Pokraovala spoluprace v oblasti laboratogminosti a oboustraréprosgsna byla
spoluprace v oblasti insp&kich¢innosti.

Ustav Statnimu tstavu pro kontrol@iléposkytuje¢ast prostoru na svém serveru pro provoz
internetové stranky Statniho Ustavu pro kontrotivié

3.2.4 Ministerstvo zdravotnictvi

V roce 2006 pokrsovala spoluprace Ustavu a Ministerstva zdravothictublasti spdaeby
omamnych a psychotropnich latek.

Lékopisna komise — Prace Ustavu pro Iékopis v r. 26

V r. 2006 se USKVBL nadéle podilel na Iékopigiténosti, a to jak &asti pracovnik Gstavu
nacinnosti Lékopisné komise MZR (Prof., MVDr. Hera, CSc. jako misttguiseda), tak jeji
Sekce pro veterinarni imunopreparaty@va (6 zandstnand), a také n&innosti jedné

z komisi expeit Evropské Iékopisné komise (MVDr.idbkova jakailenka).

novych lékopisnyclilanki a stati zeazovanych do nového vydatiéského Iékopisu, a

v pfipominkovani a dogibvani rozpracovanych lékopisnych statlanki. Zejména pokud
jde o odbornéieklady Iékopisnycklanka veterinarnich vakcin, byla tatinnost rozséahla,
protoze podil oficinalnich & ,ad usum veterinarium“se neustale 2tSuje, a to i pokud jde
o I&iva chemicka. Dale pokéavala &ast pracovnik USKVBL na pracich pro Naroddast
Ceského lékopisu, a to zejména daplanim a revidovanim lékopisné tabulky davek
n¢kterych oficinalnich I&v pro zviata.

Lékopisnowinnost zprosedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro vefeni
imunopreparéaty a tva Lékopisné komise MZR, jejimz je USKVBL oficinalnim
administrativnim mistem. Ustav zabe#pe jeji vedeni pracovnikem daste&ny pracovni
Uvazek <lenem Lékopisné komise Ministerstva zdravotni€ti®. Sest pracovnikUSKVBL
se v r. 2006 podilelo nannosti Sekce jako jefilenove, a nagkterych di€ich ukolech pro
Iékopis spolupracovali i dalSi pracovnici Ustavu. Y006 odpracoval vedouci sekce Prof.
Simiinek kolem 250 hodin a Dr. i#bkova vice nez 150 hodin. Daldi zmtmanci Ustavu
odpracovali v tét@innosti celkem kolem 30 hodin (mimousta¥iénové sekce pak celkem
asi 15 hodin). Naigkladechilanki vakcin se znmou nerou podilel externi pracovnik, se
kterym Ustav uzaviral pracovni smlouvy. Pracovi@ckoru hodnoceni imunologik
USKVBL Dr. Jeabkova, se jakdlenka Komise expeitEvropské Iékopisné komise aktivn
podilela nainnosti této Komise, detns (asti na zasedanich ve Strasburku; Dr. Pivodova,



vedquci Sekce laboratorni kontroly USKVBLgenkou antibiotické sekce Lékopisné komise
MZ CR.

Pres uvedené aktivity USKVBL v |ékopisné oblasti nprd ré, na rozdil od vSech ostatnich
sekciCLK, poskytovano zadné zvlastni finam zabezpgeni od Ministerstva zdravotnictvi
(ani od Ministerstva ze&délstvi).

(Tato zprava byla projednana a schvalena na zas8e#&ne pro veterinarni imunopreparaty a
léciva Lékopisné komise Ministerstva zdravotnictvi drie 12. 2006.)

3.2.5 Ministerstvo Zivotniho prostiedi
Odbornéa komise MzeCR pro geneticky modifikované organizmy

Cinnost odborné komise, ustanovené ze zafdtugravnich fadi na UGseku nakladani
s geneticky modifikovanymi organizmy a produktyjmgnovanych v zdkan153/2000 Sb.
v platném zgni, svou hlavnicinnost zandtovala obdobé& jako v gedchazejicich letech
zejména na vypracovani stanovisek k zadostamdgvanych Ministerstvem Zivotniho
prostedi k formulovani konsého stanoviska. Na zakkdéchto vyjadenych stanovisek
bylo rozhodnuto o zapisu do Seznamu uzZivatgravriénych k nakladani s GMO a produkty,
¢i Seznamu pro uzéené nakladani s GMO resp.Seznamu pro &nviadio Zivotniho progedi
nebo Seznamu pro uvéd do olghu.

Vedle zpracovanicthto dopordujicich nebo zamitavych stanovisek byly zpravidialsimi
zainteresovanymi institucemi formulovany postojdafici se problematiky GMO. Byla
feSena problematika fijpnési GMO v produktech ekologického zemdlstvi, stanoveni
izolagnich vzdalenosti mezi standardni 2ekiskou a ekologickou produkci nebo politika
MZe v oblasti GMO.

RovreZ byla projednavana aktudlni problematika tykaeiGMO.

| nadale je jakost, bezpmost a dinnost geneticky modifikovanych veterinarniclEivéch
piipravki zabezp&ovana Evropskou agenturou procil@ (EMEA) reZimem tzv.
,Centralizované procedury* a identifikace GMO jgiZi&na prostednictvim SVU Jihlava.

V komisi pracuje jeden pracovnik Ustavu.

3.2.6 Komora veterinarnich lékara

| v roce 2006 se zastupci Ustavu ak&ivigastnili na seminiéch, které organizovala Komora
veterinarnich |éki@ pro svécleny s cilem informovatleny komory o aktualnim stavu
v oblasti veterinarnich &év.

Ustav Komoru veterinarnich |éka opakova® vyzval k gipraw a gipominkovani
piipravovanych pravnichipdpigi.

Ustav dale & podnsty, kterému zaslala Komora veterinarnich Iéka které se tykaly
poruseni v oblasti @bu I&iv ¢i pouzivani léiv pii poskytovani veterinarni pé.



3.2.7 Ustiedni komise pro ochranu zwfat

Cinnost odborné komise pro ochranu zwiat

Odborna komise, ktera byla ustanovena dle zak&n246/1992 Sb. v plathém &m,
zabezpe&ovala v pfibchu roku 2006 veSkerowinnost nasSeho uZivatelského iizeni
predepsanou zakonem.

Komise se pedevSim vyjatbvala k gedloZzenym projekim pokusi, a to pisemnym
stanoviskem s agvodrenim predkladanym statnimu organu (UKOZ). Kontrolovaldtgh
schvalenych projektdle metodik a kontrolovala a zabezpeala pohodu pokusnych zat
véetrg poZzadované evidéni ¢innosti.

Rovnsz dohlizela na odbornou igobilost a praci o3gtjiciho personaluClenové odborné
komise se v pibéhu roku také aktivé podileli na zabezgevani schvalenych projekt
pokusi ve spolupraci s jinymi veterinarnimi institucemrobihajici mimo naSe uZzivatelskée
zaizeni — zvietnik.

Welfare pokusnych ziét bylo v mimopracovni daba v dolé negitomnosti oSé¢bvatelky
opét zabezp&eno proskolenymi odbornymi pracovnikyad pracovnii Gstavu.

Pro Ustedni komisi pro ochranu #wit byla zpracovana souhrnnéa zprava za kalendék a
na zaklad pozadavku evropské Komise generalnibditelstvi Zivotniho progedi statisticka
zprava o pouziti laboratornich #&i v roce 2005.

Vykazy pdatu pouzitych zwviat za rok 2006 ve srovnani gegchazejicimi roky iy
stoupajici trend z&fEinény predevsim titracemidinnosti antirabickych vakcin.

Patty pouzitych zvifat za r. 2006:

Mys laboratorni 1310
Mor¢e domaci 17
Kralik domaci 22
Ptaci 109
Psi 9
Kocky 4

Celkem 1471

Celkem bylo v pitbéhu roku 2006 fedloZzeno a schvaleno 9 nasledujicich prajgktkus:

1/2006 Avitubal 28 000 inj. ad us. vet. — kontratkbusky finalniho vyrobku

2/2006 Vakcina protiervence prasat inaktivovana — kontrolni zkouskglfitho vyrobku —
zkouska dinnosti.

3/2006 Riprava CVS viru pro stanoveni |.U. ve vakeproti vzteklirg

4/2006 Stanoveni I.U. ve vakeiproti vzteklirg

5/2006 O¥ieni Einnosti vakcin proti kolibaciléze dle registra dokumentace vyrobce.
6/2006 O¥teni optimalni volby, ziisobu podani a koncentrace predku zklidiujiciho
drabez ged utracenim

7/2006 Hodnoceni bezgmosti Zivych diébezich vakcin pro veterinarni pouZiti

8/2006 Ovieni Einnosti CQ pri utraceni vodni dibeze v kontejnerech

9/2006 Terénni hodnocendianosti veterinarniho t@&vého gipravku CONVENIA

V odborné komisi pracovalityti ¢lenoveé Ustavu spaleé s pracovnikem inspektoratu KVS
pro Jihomoravsky kraj.



Deset pracovnikUstavu ma osdéeni o zfisobilosti podle § 17 zakoria246/1992 Sb., na
ochranu zwat proti tyrani, ve zini pozdjSich gedpisi, k fizeni a kontrolovani poktsa
zvitatech.



3.3 lIstituce EU a dalSi zahranéni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMEA)

Evropska |ékova agentura, spoié s Evropskou komisi, ipdstavovaly nejvyznangjsi
zahranéni partnery Ustavu.

V ramci EMEA se Ustav prasdnictvim svych zastupcaktivrg podilel jak na fipraw a
reSeni koncemich otazek tak i na zaj&ti ukok feSenych Vyborem pro veterinarntikg
piipravky a jeho pracovnimi skupinami.

Ustav pro EMEA zajifoval nadale feklady dokumerit tykajicich se veterinarnichdi&ych
piipravki v ramci jejich registrace a poregisingho sledovani v souladu s postupy
stanovenymi v nidzeni (ES) 726/2004. (Quality Review of Documen@RD).

Cinnost ve deckém vyboru EMEA (Vybor pro veterinarni [é¢ivé piipravky) a jeho
pracovnich skupinach

Jako ¢len wdeckého vyboru Evropské Iékové agenturyissitel Ustavu prof. MVDr. A.
Hera, CSc., aktivhpodilel natinnosti tohoto organu, ktet@Si formou doporteni veskeré
védecké pozadavky z problematiky veterinarnicliivieformou dopordeni pro zasedani
Vyboru pro veterinarni évé pripravky (CVMP). V jednotlivych fipadech se Ustav podilel
na odbornych vyja@nich v ramci posuzovani beZpesti a @innosti veterinarnich tévych
piipravki.

V ramci jednani CVMP jsou projednavany centralizevaegistrace veterinarnichéigych
piipravki a registrace zysobem vzajemného uznavani.

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

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

Pracovni skupina pro jakost veterinarnich |&€ivych pripravk @

Quality working party

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici kegd humannich a veterinarnich
léciv (QWP) se seSla v roce 2006 4x. V ramci skupiyly projedndvany revize stavajicich
pokyni tykajicich se kvality l&v, tvorbou novych pokyin, spoluprace QWP s EDQM, ICH a
VICH afteSeni problérinjakosti konkrétnichipravki prevazig registrovanych
centralizovanym postupem.

V oblasti veterinarnich tév byly now schvaleny pokyny tykajici se MUMS, parametrického
propoustni (Ing. Suchy byl raporteurem) a pokyny tykajieirestlinnych veterinarnichde.

Pracovni skupina pro bezpénost veterinarnich I&ivych pripravk

Safety working party

Pracovni skupina pro bezpost a rezidua veterinarnicltilé se schazi pravidetdx raéné.
Skupina hodnoti podkladygdkladané Zadateli o stanoveni MRL&Jé&urcenych pro



potravinova zwviata. Ukolem skupiny jefipravovat pokyny pro registracidé& uréenych pro
potravinova zuiata. V r.2006 bylyeSeny a fipravovany nasledujici pokyny:

Pokyn pro kombinovanétipravky, ktery stanovuje pozadavky pro registrpcilainé s EWP
Pokyn pro alternativni limity pro stanoveni MRL

Pokyn pro hodnoceni, zda substance je farmakolggikkivni

Pokyn pro hodnoceni farmakologicko/farmakokinetadkylat s ohledem na stanoveni
farmakologického ADI

Pokyn pro SPC imunologickych a a farmaceutickyiépravka

Stanovisko k extrapolaci MRLs

Revize pokynu pro stanoveni mikrobiologického ADI

SWP gripravuje roviez podklady pro jednani Codex Alimentarius .

Pracovni skupina pro &innost veterinarnich I&ivych pripravki
Efficacy Working Party .
Skupina pracuje na vyt¥@ni novych pokyt pro dolozZeni dinnosti, jejich gipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skuginarspolénych tématech. EWP se seSla
v roce 200&tyrikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych imfana nasledujici aktualni
problematika:
- revize Pokynu na fixni kombinace,
- diskuse k navrhu Pokynu na obetné uzivani anthelmintik ve vztahu k moznému
vzniku rezistence a k Pokynu Souhrnu ddapfipravku u anthelmintik,
- diskuse k navrhu Pokynu poZadavia dokumentaci onkologickycHipravki,
- diskuse k navrhu Pokynu bezpesti cilovych drub zvirat @i uziti kortikosteroid,
- diskuse k navrhu Pokynu pozadavia dokumentaci u literarnich Zadosti,
- diskuse k navrhu Pokynu alternativ teptovadnych na zuiatech,
- diskuse k navrhu Pokynu hodnocedinfosti vet.l€ivych piipravka u akvakultur,
- revize Pokynu testovani a hodnocetindosti antiparazitarnich latekaenych
k 1&¢be¢ infestaci blechami a kifaty u ps a kasek,
- revize Pokynu SPC pro farmaceutika.

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni I€ivé pripravky

Immuniological Working Party .

Pracovni skupina pro imunologické veterinargivé pripravky (IWP) n&la v roce 2006
pracovni jednani celkem 3x. Jednani IWP se v r666 Ztastnila pracovnice USKVBL-
Dr.Jgabkova.

Na jednanich IWP bylgeSena nasledujici aktualni problematika:

- pokyn: ,Minimalni poZzadované udaje na registmimdadnych okolnosti pro vakciny
urcené k nouzovému pouZziti u ptagroti vysoce patogennimu viruigbky ptaki H5 a/nebo
H7",

-navrh pokynu o dostupnosti imunologickych vetemméh I&€ivych pripravki pro minoritni
druhy zvtat a minoritni indikace,

- navrh pokynu o bezpgaém pouzivani imunologickych veterinarnictiv§ch pripravki

- navrh revize pokynu o so&éiném pouzivani imunologickych veterinarnicéivgch
pripravki

- navrh pokynu o postupu vy$ehi Sarze vakcinyfppodezeni z kontaminace virem BVD



- VICH pokyn pro zkousku neSkodnosti nafatéch pro Zivé a inaktivované veterinarni
vakciny
- VICH pokyn pro zkouSku navratu virulence Zivychargarnich vakcin

Pracovni skupina pro farmakovigilanci

Pracovni skupina CVMP pro veterinarni farmakovigiiese v piibéhu roku 2006 sesla
celkem Sestkrat.

Program jednani skupiny se odvijel od schvalnéhaylinnosti.

K nejvyznamgjsim bodim, které pracovni skupina projednavalaipanasledujici otazky:

- promoce farmakovigilamiho systému a stimulace hldSeni farmakovigditéch
pripadi,

- pozadavky na farmakovigilé&ni systémy u drzitélrozhodnuti o registraci a
navazujici farmakovigilami inspekce,

- hodnoceni periodickych zprav o bezpesti gipravki (PSUR),

- spoluprace $ hodnoceni PSUR obdobjako v oblasti humanni mediciny,

- vyuzivani dat z elektronické databaze EudraVigikapo @&ely hodnoceni
farmakovigilargnich udai,

- sjednoceni formuld pro hlaSeni farmakovigil@nich gipadi,

- specificka opdeni ve vztahu k Bvym pripravkim ¢i jejich skupinam (vyskyt post-
injekénich sarkom u katek, alfa-2 mimetika, injel piipravky s obsahem
tilmicosinu),

- mezinarodni harmonizace v ramci projektu VICH,

- tréning pro farmakovigilami hodnotitele.

Pracovni skupinaifpravila navrti pokyni pro nasledné schvaleni CVMP.
Slo o nésledujici pokyny:
- Pokyn, kterym se upravuje formilaro hlaSeni podéeni na vyskyt nezadoucich
Gcinka v EU ugeny pro veterinarni Iéka a dalSi odborné pracovniky
- Uprava viizené terminologii VEDDRA
- Aktualizace seznamu drifa plemen pro ¢ely elektronickych hlaseni
farmakovigilagnich udai
- Seznam dopljici fizené terminologie pro elektronicka hlaseni
- Pravidla pro vyuzivani dat obsazenych v databadr&VYigilance (Concept paper)
- Veterinarni farmakovigilance v EU — jednoduchy réyak hlasit podgeni na vyskyt
nezadoucichdinka
- Pokyn farmakovigilance pro drZitele rozhodnuti gis&raci (2. revize pokynu
EMEA/CVMP/183/96 ) — prozatim nebylo schvaleno navai Evropské komise.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské |ékové agetury
Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services
V ramci harmonizace postiipa p@istupi v oblasti inspekci vyrolic [&Civ je na pidé

EMEA organizovan tzv. Ad Hoc Meeting of GMP Inspent Services. Tato skupina SVP
inspektofi se setkadva pravidein ctyfikrat roéné. Cleny této skupiny jsou zastupci
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inspektorai SVP zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQ@eni istupujicich k EU
a ftetich zemi s uzd@enou dohodou o uznavani certifikah vysledk inspekci (MRA).
Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nov@alované kapitoly a dojpky Pokyni
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici ls&RA dohodam, dopad noveé
legislativy v oblasti inspekci vyrolidécivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspeich
postum a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupina dalSimi organizacemi jako
PIC/C, EDQM, PDA. Echto ,Ad Hoc" mitinki se v roce 2006dastnil Mgr. J.Holy (3x) a
MVDr. J. Kyllarova (1x).

V navaznosti na EMEA (GMP section) a ve spolup@BIA/EMEA byly mimo jiné akce
organizovany v roce 2006 ékonference aiit Skoleni v oblasti GMP, kterych sé&cdastnili
inspektdi sekce inspedni (Mgr. J. Holy — 2x Skoleni v oblasti PAT a RiBlstimation in
Aseptic Processing, 1x konferencergmana PDA/EMEA — aktivnidgast — poren vedenim
sekce Veterinary GMPs, a MVDr. Kyllarova -1x riterence a Skoleni na téma Risk-Based
Approach and Risk Management in Pharmaceutical Kéatwring.).

Zkratky:

PDA — Parenteral Drug Association
PAT - Process Analytical Technology

SAGAM

Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Skupina hem r. 2006 usgrédala 3 zasedani. Ukolem skupiny je poskytovat CVMP
expertizyna problematiku vztahujici se k registraci a poadivantimikrobialnich kév.
SAGAM predkladd CVMP hodnoceni na nova antimikrobiélgivie registrovana
centralizovanoyrocedurou s ohledem na moznost vznikuengirezistence aitezitost
pouziti v huméannimedicirg, zaazeni do skupiny ATM s upozamim “prudent use".

Byl vypracovan afedloZzen pokyn pro pouzivani fluorochinolom potravinovych

zvirat v EU s ohledem na vyvoj rezistence a dopad revktldi a zvfat. Je pipravovan
obdobny pokyn pro pouzivani cefalospdriha 4.generace, je revidovan pokyn pro SPC na
antimikrobialni I€iva a pokyn VICH pro fedregistréni poZzadavky

na atimikrobialni l&iva ucena pro potravinova zidgta s ohledem na vznik rezistence, je
piipravovan pokyn pro sledovani vyvoje rezistencengzrhu pouzivanych dév.

Pro SAGAM byly zpracovany speby (fluoro)chinolof a cefalosporitu potravinovych
zvitat vCR.

Telematic Implementation Group (TIG)

V prabéhu roku 2006 se zastupce Ustavdaginil 3x na jednani (TIG). Nosnym tématem
vSech jednéani bylarfprava na spushi databaze EudraPharm, ktera byla na internetu pro
Sirokou veéejnost spugha na konci roku 2006 na nasledujici internetorénse:
http://eudrapharm.eudra.org/eudrapharm/selectLayegda.
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Prozatim obsahuje databaze Udaje tykajiciigpggyki registrovanych centralizovanym
postupem a postuptoy mély byt doplreny Udaje tykajici seffpravka registrovanych
postupem vzajemného uznani a vnitrostatnim postupgistrace.

PoZzadavek EMEA je, ahyfenské staty zavedly systém pri@@gavani dat v fibéhu roku
2007. Za timto €elem gipravila EMEA navrh smlouvy o vyamé dat mezi narodnimi
agenturami a EMEA.

Spolana realizaéni skupina pro Eudra Vigilance (JIG)

V pribéhu roku 2006 se konal# jednani, zastupce Ustavu s&étnil dvou z nich.
Programem jednani byly otazky tykajici se elekitkého hlaseni farmakovigilanich
piipad.

V ramci jednani byly fipraveny a odsouhlaseny navitagdy dokumenit upravujicich

pravidla pro elektronické hlasSeni farmakovigiarch gipadi. Tato pravidla jsou zavazna jak
pro lIékoveé agentury, tak pro drZitele rozhodnuggistraci, kté se jednéni pravidein
Gcastni.

VEDDRA Subgroup

Setkani podskupiny prigzenou terminologii VEDDRA se kona pravidé jarnim obdobi
pied jednanim pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

Do databadze VEDDRA byly ¥azeny noveé terminy, které se objevily ve farmakitetgnich
hlaSenich a s@asré byly vyjmuty rekteré terminy, které jiz nejsou pouzivany.

Byla aktualizovana terminologie pro humanni i viei@mi |&€ivé pripravky.

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of DocumentRI[X) je sestavena ze zastupc
narodnich agentutlenskych stat EU, ze zastupc Evropské komise a zastup&vropské
Iékové agentury. Hlavnim dkolem této skupiny jeistdjsrozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o Iéivych pfipravcich (souhrn informaci ofipravku - SPC, texty na obalech a
piibalova informace) a jejichiekladu, které seffkladaji k stanoviskm vybor.

V roce 2006 byly revidovanyipklady vSech SPC, taxina obalech a Pl pro VLP, jejichz
registrace byla ukadmna khem tohoto roku. Také viipadech schvalenych zm a
prodlouZeni registraci, kdy dochazi keémd@m v €chto textech, byla kontrolovana spravnost.
Za prvni pololeti byly zrevidovany texty ke 2 novyeyistracim, k 1 roz&ni registrace, k 5
prodlouzenim registrace, ke 3 &@mam typu Il. Ve druhém pololeti roku 2006 byly
zkontrolovany texty k 11 novym registracim, k 13ieni registrace, k 1 prodlouzeni a ke 3
zmenam typu 1.
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3.3.2 Evropska komise

Evropska komise — Veterinarni farmaceuticky vybor a Staly vybor pro veterinarni
lé¢ivé pripravky

V prabéhu roku 2006 se zastupce Ustavdaginil 3 zasedani tohoto vyboru EK, kde hlavnim
bodem jednani byla implementaceésnice 2001/82/ES ve Zni snErnice 2004/28/ES.

VeSkeré pozadavky simice byly yCR zapracovany do navrhu zakona &uvéch, ktery je
t.c. predloZzen a projednavan viadar.

Déle byly projednavany zasadni otazky mandatu ED@ditelstvi pro kvalitu l&v) — 5.
vydani Evropského |ékopisu, problematika reziduirmigkologicky aktivnich latek
Vv potravinach.

Zvlase byla ve zpravach o vysledku jednani vyjgah problematika ,E¢dniho propoushi
SarZzi* imunologickych veterinarnichiipravki (OCABR) v souladu &lankem 82 Dir.
2001/82 v platném zmi. S ohledem na platnost zakona ¢iMéch a na transpozici této
smeérnice v platném zimi byl vyjaden pozadavek na n#t finartnich pozadavk na toto
uvoliovani jednotlivych Sarzi imunologickych veterin&mil&iv vyrabsnych vCR na rok
2007 a dal. Nezavedeni tohoto uwmlani vCR by pro farmaceuticky pmysl vCR
znamenalo zrmé finargéni naroky pi uplatiovani veterinarnich imunologik na trhu v ramci
EU.

Déle byly projednany a schvaleny vyjimky pro powidiv rekterych latek bez MRL pro
konovité a problematika pokut.

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

V roce 2006 se zastupce Ustawtagtnil jednani pracovni skupiny pro pokyny pro Zaka
pii Evropské komisi, kterd se konala celkem dvakr@tribéhu roku v Bruselu v Centre
Borschette.V souvislosti s novelou &mce 2001/82/ES (2004/28/ES) pokwaala jednani
tykajici se aktualizace a 2m zbyvajicich kapitol tj. Il a IV pokyin pro Zadatele
upresiujicich pravidla, pozadavky pro centralizovany ppstegistrace ve Spdalenstvi a
proceduru pezkoumani (,referral“) pro huméanni i veterinarnéiW€ piipravky. Dale byly
projednavany aktualizace formuidzadosti o registraci, prodlouZeni registrace, rugdeni
pokyny tykajici se GMO a pozadavka SPC pro imunologickédigé piipravky. (East na
schizkach byla velmi tllezita vzhledem ke skuteosti, Ze pravidla stanovena ve schvalenych
pokynech se uplatji pti procesech registrace veterinarnictivgch piipravki v CR a jsou
implementovana do pokyrvydavanych Ustavem.
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3.3.3 Instituce zajist'ujici spolupraci ¢lenskych stafi
Setkani vedoucich Iékovych agentulenskych stati ES (humannich a veterinarnich)

V pribéhu roku 2006 seeditel Ustavu prof. MVDr. A. Hera, CSc. &@stnil 3 zasedani
vedoucich lékovych agentwtenskych zemi ES. 1 x seaiéastnil zasedani tohoto organu
manazer Ustavu dr. Bure$. Zasedani jsou vzdy medlim wlenském stét zastavajicim
prezidentstvi ES.Zasedani tedy piiola 2 x v Rakousku (Vidg a 2 x ve Finsku (Helsinki).
Tento pracovni organ zpracovava podklady pro EKiEvropskou Iékovou agenturu.
Zvlase byla wnovana pozornost oblasti veterinarni farmakovigitgrdale dostupnosti VLP,
piiprav IT problematiky — realizace dostupnosti informadiLP ze vSecklenskych zemi.
Veskeré dalSi ukoly feSeni nedostateého pokryti skterych indikaci veterinarnimi éévy,
aktivni spoluprace s Asociaci vyraboveterinarnich [&v (IFAH) a dale harmonizace
poZzadavk a pibalovych informaci pro veterinarniciga — byly podroba rozpracovany a
jejich reSeni bude pokéavat i v roce 2007 a dale.

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

V roce 2006 se zéastupce Ustawtastnil pravideld jednani veterinarni koorditiai skupiny
pro postup vzadjemného uznavani a decentralizovasgup (CMDVv), jejiz hlavnim poslanim
je koordinace uvedenych registnéch postup, véetré pripravy pokyri a standardnich
oper&nich postufp vztahujicich se bezprastré k proceduram. Jednani se konala vzdy
jednou za mssic v Londyr na Evropské Iékové ageimgéu Usast na jednani této skupiny byl
z pohledu funkce Ustavu zasadni, nebgostup vzajemného uznavani a &ov
decentralizovany postup jsou v gaané dob v EU nejvyuzivagSimi postupy registrace
(veterinarnich) l&vych pripravki, které vyZzadujid&snou koordinaci vSech Zastrénych stran
(referergniho ¢lenského statu, zastrénych clenskych stat, zadatal a sekretariatu CMDyv,
ktery zaji¥uje EMEA).

V souvislosti s implementaci smmice 2004/28/ES poz#ujici snernici 2001/82/ES  kroh
projednavani procedur fizeni pokr&oval proces fipravy aktualizovanych a novych
standardnich opetaich postup a veejnych pokym upravujicich jednotlivé dkony
souvisejici s registraci s uvedenymi regisireni postupy.

Koordina&ni skupina roviéZ spolupracuje se sdruzenim evropského farmacétnick
pramyslu IFAH-Europe a v této souvislosti byl®R v roce 200&lenem pracovni podskupiny
pro prehled procedur 2005, ktery je vypracovavan kaz@téravedenym sdruzenim.
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3.3.4 Ostatni instituce

EDQM

V ramcic¢innosti Evropského |ékopisu, konkrétpri tvorbé novych a pi revizich stavajicich
Iékopisnychelanki, se dr. J&bkova jakailenka skupiny 15V (skupina expéipro
veterinarni vakciny a imunni séraxastnila v roce 2006 na 3 pracovnich jednanich, na
kterych bylareSena nasledujici problematika:

-jednani se zastupcigmyslu a pipominkovaniclanku na vakcinu proti kokcidioze #at;
-pripominkovani a dokatreniclanku na vakcinu proti moru krafik

-revizeclanku na vakcinu proti inféki burzitidt kurat;

-revize¢lanka na tuberkulin aviarni a tuberkulin bovinni;

-shroma#@’ovani informaci s ohledem nadbp registrovanych vakcin pro jednotlivé kategorie
zvirat a jednotlivé infeéni choroby a vyhodnoceni geby vypracovani novych |ékopisnych
¢lanka;

- organizace mezinarodniho sympozia ,Pozadavky nabwya kontrolu vakcin proti aviarni
influenze” viijnu 2006 ve Strasbourgu a nasledna diskuzeieloekopisnéhalanku na
vakcinu proti aviarni influenze.

Ing. Suchy se ziastnil seminge "Impurities Control: Setting Specifications fon#biotics
and Synthetic Peptides", ktery se konal 21.-2#. & Strasburgu.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je¢lenem PIC/S od roku 2005#Rosemélenstvi je jednak iistup ke Skolenim a
tréninkim pro inspektory na ptebné Grovni, jednak zvyseni mezinarodni prestizevsa
uznavani vysledkjeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (Izrdedn, Egypt a dal$i) a
zjednodusSeni takifstupuceského pimyslu na tyto trhy.

V ramci¢lenstvi v PIC/S se Ustav podili néipgraw pokyni na pidé PIC/S a harmonizaci
inspeknich postup v ramci celého sta.. Nezanedbatelnynriposem je moznostéasti na
vysoce odbornych semifiéh a ziskanfady kontaki na inspektory SVP v EU.

V roce 2006 se vedouci sekce inspekce, Mgr. J.,HBgstnil dvou vybak PIC/S ( SRN,
Svycarsko — Zeneva) a jednoho odborného semin&RN. Déale se v roce 2006¢astnil
seminde padadaného PIC/S v SRN rotnh dalSi inspektor sekce insgek (MVDr. P.
Millerova).

15



3.4  Cinnost Gstavu ve vztahu k regulovanym subjektm

V roce 2006 byl sekci registrace usaan 24. — 25. 4. 2006 semip@o drZitele rozhodnuti
o registraci VLP, ktery se tykal aktudlnich inforhaaplikace srrnice 2004/28/ES do
pravnich pedpisi CR.

V roce 2006 prokhly odborné semirié pro vyrobce l&vych pripravka (20.3.2006), pro
distributory veterinarnich &v (21.3.2006, 13.12.2006) a vyrobce medikovanychik (22. a
23.3.2006) na aktualni témata v jednotlivych olelelst

Odborni pracovnici Ustavu vigséhu r. 2006 pednaseli v cyklechiednasek p@danych
pro QP (kvalifikované osoby ve vyrék distribuci Iéiv v souladu s poZadavky zakona o
Iécivech).

V pribéhu roku 2006 vydal Ustav na zakéathoznosti a pdeb vyplyvajici ze zakon&a
79/1997 Sb., o ldvech 15 pokyf, z toho 4 Zady UST - obeahiplatnych pokya, 4 z fady
REG pro oblast registrace veterinarniativgch pripravki, 7 zrady INS — tykajici se
inspekni ¢innosti.

Prehled pokyid vydanych v r. 2006:

UST- Pok)_/n, kterym se stanovi blizSi

04/2006 pravidla pro posuzovani reklamy;
na veterinarni k&ve pripravky
Spravni poplatky za ukony

UST — provéd§n§ na i_éQOst Vv souvislostj

03/2006 | S veterinarnimi ipravky a
veterinarnimi technickymi
prostedky

UST - Poskytovani konzultaci

02/2006 | pracovniky USKVBL

UST - Spravni poplatky a Uhrady

01/2006 | nakladi za odborné ukony
provadné na zadost

REG — Aktualizovana verze formuté
05/2006 zadosticast IA registrani
dokumentace o registraci
veterinarnich l&vych pripravka

REG — Aktualizovana verze formuté
04/2006 Zadosti o prodlouzeni registrace
(nahrazuje 1/2006)

REG — Minimalni pozadované udaje na

03/2006 registraci za mimigadnych
okolnosti pro vakciny dené
K nouzovému pouZiti u ptak
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proti vysoce patogennimu viru
chiipky ptaki H5 a/nebo H7

D

REG — Vzory pro @ipravu navri text

02/2006 SPC, ozn&eni na obalu a Pl

REG — Aktualizovana verze formuté

01/2006 Z&dosti o prodlouZeni registracs

INS/VYR | Nakladani se stanovenymi

— 07/2006 | lécivymi latkami na GzemCR

INS/VYR | Povolovani vyroby veterinarnich

— 06/2006 | lécivych pripravki, schvalovani
zmen v povoleni k vyrob

INS/VYR | BlizSi pokyn k uchovavani

— 05/2006 | retertnich vzorki veterinarnich
lécivych pripravka u vyrobd v
CR

INS/VYR | Doplrék 19 — Referetni a

— 04/2006 | retertni vzorky

INS/VYR | Zpasob hldSeni pouzivani

— 03/2006 | veterinarnich l&vych pripravki
pii vyrobé medikovanych krmiv

INS/VYR | Vyroba medikovanych krmiv na

— 02/2006 | sklad (Zadost, podminky)

INS/VYR | Doplréni pokyni pro spravnou

—01/2006 | vyrobni praxi
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4. Agenda USKVBL

B&hem roku 2006 bylo na podatéla vypravie USKVBL evidovano 9376 pisemnosti, z toho
dorwené pisemnosti poStou celkem 4533, ogdi#tb7, odeslané pisemnosti celkem
2831.(Zbytek tvéi zaevidované emaily a faxy). Oproti roku 2005lddSminimalnimu

naristu pd&tu evidovanych pisemnosti , gatcinil 1,7 %.

Obr. 4/1 Srovnani patu evidovanych pisemnosti v letech 2003 - 2006
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEFklinického hodnoceni
Registrace veterinarnich I€ivych pripravka

51.1 Zadlenéni CR do evropskych registranich procedur

Vroce 2006 byly f registraci veterinarnich ¢érych pripravka uplatreny evropské
registra&ni procedury v souladu s pravidly konsolidované&rsiice Evropského parlamentu a
Rady 2001/82/ES (od 1.11. 2005 verinsneérnice 2004/28/ES) vnitrostatnim postupem,
postupem vzajemného uznavani a decentralizovanystupem. Na trh byly ¢R rovrsz
uvedeny pipravky registrované centralizovanym postupem Sgeoistvi v souladu
S n&izenim¢. 726/2004.

Tab. 5/1: Poet registrovanychVLP dle typu procedury k datu 31.12.2006

TYP PROCEDURY POCET

VNITROSTATNI POSTUP 1081
POSTUP VZAJEMNEHO UZESVANI CLENSKYMI STATY 87
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 111

CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1279

Obr. 5/1: Procentudlni vyjadieni zastoupeni registrénich procedur v roce 2006

9%

@ Vnitrostatni postup

W Postup vzajemného
uznéavani ¢lenskymi
staty EU

O Centralizovany
postup EU

84%
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Registrace postupem vzajemného uznavani a deceowahym postupem zaujimaji
vyznamné misto v @tu predlozenych Zadosti i v roce 2006. V ramci postup@jemného
uznavani doslo ke zvySenigto Zadosti za vyuZiti prvniho uplétri (,First use*) a ke snizeni
poctu Zadosti za vyuziti opakovaného postupu (,Repes*). NejvySSi narust v ptu
piedloZzenych Zadosti vS8ak zaznamenal samotny delizonvany postup, platny v souladu
s vySe uvedenou simici od 1.11.2005.

Z udaji uvedenych v tabulce vyplyva, Ze ke zvySenitpgredloZenych Zzadosti o registraci
doSlo jak u farmaceutickychripravki tak u imunologickych fipravki, narust u fipravki
farmaceutickych je vSak vyrazmyssi. V porovnani s minulym rokem doSlo i k nénysastu
predloZzenych zadosti o jednotlivé typy &m registrace, prodlouzeni registrace i o0
administrativni 30-ti denni postup opakovaného wmtd postupu vzajemného uznavani
(pripravky registrované CAVDRI — D1 procedurou v obidaied vstupem do EU).

Ceské republika se vtomto roc&astnila postup vzajemného uznavani jakoiglusny
¢lensky stat (,Concerned Member State®) arippd tii Zadosti poprvé i jako referam stat
(,Reference Member State‘§.eskéa republika pinila roli referéniho statu i pro fipravnou
fazi budouciho decentralizovaného postupu.

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

POSTUP DRUH POCET
VZAJEMNEHO VLP
UZNAVANI farmac./ | PODANE VYRIZENE | PODANE VYRIZENE | ZAMITNUTE ZAMITNUT
imunol | ZADOSTI ZADOSTI ZADOSTI ZADOSTI ZADOSTI E ZADOSTI
CR/ICMS CR/ICMS CR/IRMS CR/IRMS CR/ICMS CR/IRMS
) ) F 26 19 1 1 0 0
PRVNI UPLATN ENI I 11 5 1 > 0 0
OPAKOVANE F 2 1 0 0 0 0
UPLATN ENI I 0 > 0 0 0 )
ZM ENA F 4 4 0 0 0 0
REGISTRACE
TYP IA | 1 1 0 0 0 0
ZM ENA F 7 6 0 0 0 0
REGISTRACE
TVP IB | 3 1 0 0 0 0
ZM ENA F 14 8 0 0 1 0
REGISTRACE
TYP i | 18 7 0 0 0 0
PRODLOUZENI F 4 0 0 0 0 0
REGISTRACE I 1 0 0 0 )
ADMIN. POSTUP F 3 3 0 0 0 0
OPAKOVANEHO
UPLATN ENi ' 0 0 0 0 0
DECENTRALIZO- F 16 0 0 0 0 0
VANY
POSTUP | 4 0 0 0 0 0
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5.1.2 Stav registrovanych VLP, agendaifjatych Zadosti, vystupy z registr&nich ¥izeni

Ke dni 31.12.2006 bylo ¢eské republice registrovano celkem 1279 veteriohri&ivych
piipravki, ztoho bylo 850 fpravki farmaceutickych, 399 imunologickych a 30
homeopatickych. Vokaprodejnych bylo celkem 7 %ipravka a to gedstavuje 75ippravki
farmaceutickych a 15 homeopatickych.

Tab. 5/3: Celkovy pdet zaregistrovanych VLP a zsob jejich vydeje k 31.12.2006

Celkem Z toho volre Celkem

Din WL Celkem vyjadieno v % prodejnych |vyjadieno v %
Farmaceutické

Pripravky 850 67 75 9
Imunologické

pripravky 399 31 0 0
Hor?'eopatlcke 30 5 15 50

piripravky

Celkem 1279 100 90 7

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

2%

m Farmaceutické
pripravky
m Imunologické
pripravky
O Homeopatické
67% pFipravky
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Celkem bylo v roce 2006 na odboru administrativida@Seni registrénich postup a procesu
schvalovani fijato 788 Zzadosti.ilevazovaly zejména zadosti o &mu registrace. Zadosti 0 novou
registraci bylo fijato celkem 60. U zadosti o prodlouzeni registrdoslo oproti roku 2005

k vyraznému zvySeni ptu prijatych zadosti. O ievod registrace se situace oproti roku 2005
vyrazre znenila, zadosti bylo podano m&nez v roce 2005. V roce 2006 byl podan srovngteln
pocet Zadosti o zruSeni registrace na Zadost jakaer B005. U odvolani proti rozhodnuti se
jednalo pedevSim odvolani proti rozhodnuti o zamitnutiéayn registrace, kdy drzitel po
obdrZeni tohoto rozhodnuti spolu s odvolanim dépégistra&ni dokumentaci a mohlo byt proto
tomuto odvolani vyhasno. Zadatelé zali rovnsZ uplatiovat mechanismus #vzeti Zadosti
podle spravnihsadu.

Tab. 5/4: Péet prijatych a vyrizenych zadosti v r. 2006 v porovnani s rokem 2005
o | [

Zadost 0 novou registraci 2006 60 46
2005 57 58

Zéadost o prodlouZeni registrace 2006 198 92
2005 150 169
Zadost o zménu registrace 2006 453 449
2005 446 550

Zadost o prevod registrace 2006 13 13
2005 34 34

Zadost o zrudeni registrace 2006 25 25
2005 22 22

Zadost o zastaveni spravnihdizeni 2006 11 11
2005 21 21

Odvolani proti registraénimu rozhodnuti 2006 12 6
2005 17 17

Administrativni opravy v registra énich rozhodnutich 2006 15 15
2005 11 11
2006 788 657

Celkem

2005 758 882
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Nasledujici tabulka 5/5 ukazuje vystupy z registfehiizeni a jak je patrno, naprost&3ina
zadosti byla viizena kladd. Nekteraiizeni, ktera byla na USKVBL del3i dobtepusena,
protoze Zadatel nedoplnil dostatgm zpisobem pozadovanou registnd dokumentaci, byla
zastavena podle 8 25 zakah&9/1997 Sb., ve 2ni pozajSich gedpigi. Zamitnuti se tykaji
predevsSim zrén typu .

Tab. 5/5: Vystupy z registra&nich Fizeni v r. 2006 v pétech VLP

Vystup | Schvaleno Celkem Zastaveno Zamitnuto Celkem
schvaleno vyFizeno
Druh VLP

REGISTRACE
Farmaceutické

pripravky 32 4 -

Imunologické
pripravky 10 42 - - 46

PROUDLOUZENI
Farmaceutické

pripravky 59 4 -

Imunologické
pripravky 29 88 ) i 92

ZM ENA
Farmaceutické

piipravky 262 12 20

Imunologické 417
pripravky 155 ) i 449

PREVOD
Farmaceutické

pripravky 13 - -

Imunologické
piipravky - 13 - - 13

ZRUSENI

Farmaceuticke
piipravky 13 - -
Imunologické 25

pripravky 12 - - 25
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Obr. 5/3: Procentualni vyjadieni vystupi z registraénich ¥izeni v r. 2006
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Veterinarni Iéivy ptipravek niize byt vfazen ze seznamu registrovanych veterinarnigityieh
pripravki, které je mozno uvét na trh vCeské republice z &kolika divodi. Popis &chto
duvoda a pdty VLP, které byly vyazeny v roce 2006 ze seznamu registrovanych vateioh
lécivych pripravki uvadi nasledujici tabulka 5/6

Tab. 5/6: ZruSeni registrace, zastaveniizeni o prodlouZeni registrace a skafeni
platnosti rozhodnuti o registraci neb@rodlouZeni registrace
Divod Typ pripravku | Pocet VLP Celkem |Celkem

ZruSeni registrace na F:’;}rmaceutlcke
< x % pripravky 6
Zadost drzitele Imunologické 13

piipravky 7
ZruSeni registrace na | Farmaceutickeé
Zadost drzitele s ptipravky 7
postupnym stazenim | Imunologické 12
z obéhu pripravky 5
Zruseni registrace ;?LT&EUUCKG i
z podrétu USKVBL Imunologické i

pripravky - 51
Zastavenirizeni o Farmaceutické
prodlouzeni pripravky 2
registrace z podrétu | Imunologicke 2
USKVBL pripravky -
Zastavenirizeni o Farmaceutické
prodlouzeni ptipravky -
registrace na zadost |Imunologické -
drzitele pripravky -
Ukonéeni platnosti Farmaceutické
rozhodnuti piipravky 18
0 registraci nebo Imunologické 24
prodlouzeni piipravky 6
registrace
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Obr. 5/4: Procentudlni vyjadieni jednotlivych divoda vyfazeni VLP ze seznamu
registrovanych veterinarnich I&ivych pripravka

@ ZruSeni registrace na Zadost
drzitele

[ ZruSeni registrace na zadost
drzitele s postupnym stazenim
Z obéhu

O ZruSeni registrace z podnétu
USKVBL
47%

[0 Zastaveni fizeni o prodlouzeni
registrace na Zadost drzitele

W Zastaveni fizeni o prodlouzeni
registrace z podnétu USKVBL

@ Ukonceni platnosti rozhodnuti o
registraci nebo prodlouzeni
registrace
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Antibioticka politika

Subkomise pro antibiotickou politiktipCLS JEP &leny jsou i zastupci USKVBL,
uspdédala them r. 2006 Sest odbornych 8zbk, na kterych bylgeSena vedle humanni
problematiky i otazka pouzivani antimikrobialniétiv ve veterinarni medicin- spoteba
I&Civ, doporweni pro pouzivani vybranych antimikrobialnichivés indikatnim omezenim.
Pracovni skupina prafpravu narodni antibiotické politiky zasedala V008 dvakrat,

za Welem vytvdeni celostatniho programu antibiotické politiky Jakhumanni, tak
veterinarni oblasti, tzn. deSeni legislativnich norem pé&mnost antibiotickych sedisek,
celostatniho monitoringu rezistence antibiotik.Paog gipravy narodni antibiotické politiky
bude nadaléeSen, dle rozhodnuti MZ, na jednanich SubkomiseApi® politiku.

ATB politika je na evropskeé UrovieSena skupinou Scientific Advisory Group on
Antimicrobial (SAGAM), ktera ma mandat od CVMP pidpravu pokyri pro pouzivani
vybranych ATB a pro hodnoceni antimikrobialnictivév ramci centralizované procedury.

53 Klinické hodnoceni I€iv.

V r. 2006 byly na odbor klinického hodnoceni vetarnich Iéiv piedloZzeny 4 Zadosti o
povoleni klinického hodnocenfipravki, a to od 3 zadavatelPo spl&ni piipominek resp.
doplhiujicich pozadavik k predloZzenym podklaidn bylo klinické hodnoceni povoleno u vSech
4 pripravka.

V souvislosti s povolenim klinickych hodnoceni vetérnich pipravka bylo provedeno 22
kontrolnich zjis&ni s vyhotovenim ipslusnych zapis hodnoticich shodu s pozadavky platné
legislativy. Kontrolni zjistni byla zanfiena pedevsSim na m@beh terénni faze klinického
hodnoceni, tj. dodrzovani zasad spravné Klinick&ershodou se schvalenymi protokoly a
fadné vyphovani pFisluSnych zaznamovych listuvadjicich Udaje o aplikaci fijppravka,
zdravotnim stavu do hodnocenifazenych zvéat i o dalSich Ukonech souvisejicich
s laboratornim vyS&nim. Nektera z kontrolnich zjighi byla provedena i u zadavatele, a to
se zamifenim na dopléni resp. upesreni predloZenych protokdl a zaznamovych ligta
vysledky laboratorniho vy3@ni zajifovaného zadavatelem.fiPprovedeni kontrolnich
zjistenich nebyly konstatovany zadné nedostatky takovéharakteru, které by mohly
negativié ovlivnit prabéh klinického hodnoceni.

Ukonéeno bylo v r. 2006 fedloZzenim fislusné souhrnné zpravy klinické hodnoceni u 4
piipravki, terénni faze klinického hodnoceni byla ukema u 7 fipravki, v r. 2007 bude
klinické hodnoceni poktavat u 3 pipravki.

Orienta&ni terénni o¥ieni v ramci probihajiciho registra@ho fizeni, sledovani prvodnich
jeva aplikace veterinarnichiipravki a dozoru nad trhem bylo provedeno u Zfpavki.

V Z&dném pipact nebyly zjiStny poznatky vyZadujici ndsledna aesui.

Zadosti o stanovisko k povoleni vyjimky na dovoesp. pouZivani ¢R neregistrovanych
piipravki bylo SVS pedloZzeno vr. 2006 celkem 29 (17 farmakologickych?
imunologickych) pipravki. V fac pripadi se jednalo o opakované Zadosti higpavky s jiz
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v predchozich letech vyjéenym kladnym stanoviskem. Negativni stanovisko lzgojato ve

3 pripadech, u nichz nebyly uvé&te divody shledany jako dostd&t®e. Za stanovenych
podminek byla prodlouzena vyjimka na vyrobu a dhsti péipravku Xylased 500 inj.
(Bioveta a.s.) k pouziti formou narkotédach stel.

V rdmci ukoli souvisejicich s dozorem nad trhem byla zkontratavéhoda se schvalenymi
texty (vrgjSi obal, etikety) celkem u 34&ipravki. Z toho v 5 pipadech se jednalo o neshodu
zavazrjsiho charakteru, v 6 ffpadech o neshodu nemajici zadny vliv na b&xpst a
ucinnost vlastniho fypravku.

Vr. 2006 byly uskutinény 3 konzultace tykajici se nezbytnych legislatitnmpodklad a
pozadavk na vlastni pibéh klinického hodnoceni veterinarnickigravki.
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5.4

Veterinarni piipravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

Prehled¢innosti odboru schvalovani veterinarnich gfipravkia (VP), evidence
veterinarnich technickych prostedka (VTP) a biocida za rok 2006

(aktualni stav k 31.12.2006)

Druh €innosti Prevedeno| Podano | Ukonéeno \Y
z roku v roce 2006 Fizeni
2005

Schvalovani VP 52 143 140 43
Zmény schvalenych VP 2 23 22 3
Prodlouzenischvaleni VP 13 82 71 24
Zastaven schvalovacihdizeni VP 12
ZruSeni schvaleného VP 2 2
250 247
Posuzovani zda jde o VP, § 65 odsl - 10
pism i)
Patet pozadavk na doplgni Zadosti 56
o schvaleni, prodlouzeni a Znu
Zastavenirizeni /prerazeni Celkem zruseno 14
schvaleného VP/zruseni na zadost 2

schvéleného VP

piefazeno— biocidy

pteftazeno— VTP

prerazeno— VLP

prerazeno—
krmivo/krmny doplrek

Evidencevip | | 14 | 14 | |

Stanovisko k biocidnim

aéinka VP

piripravk am 192 192
acinnym latkdm 3 1 2
Reseni vedlejsich nezadoucich 3 3

Géinka VTP

uéinka biocida

Odbor VP a VTP (poet ukoni
celkem)
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6. Cinnost sekce inspetni

6.1. Inspekce SVP

6.1.1. Oddleni SVP LP, AV aLL

1) Prehled¢innosti:
Splnéni hlavnich Ukoli a vizi:
- plnéni planu systémovych inspekci fi dodrZeni intervalu stanoveného vyhlaskou
0 SVP a SDP (odpovidal Holy)
@ Indikétory jakosti pro danéinnosti byly dodrzeny.
- dalSi zvySovani kvalifikace a Urove znalosti inspektofi SVP
© Inspektoi SVP absolvovali Skoleni v gebném rozsahu, zaSkoleni nového
inspektora (Dr. KoziSek) bylo dok&mo

- zavedeni postug pro kontrolu distribuce Ié&ivych latek v CR a piiprava a

vydani pokynu (odpovidal KoziSek, Millerova)

© Byl vydan pokyn, zavedeny postupy a provedenyckpn vybranych subjekt
V roce 2007 by bylo vhodné tuto oblast popsatedpisové dokumentaci a proveést
kontroly u rizikovych subjekt

- BEMA audit (EMEA) — ¢&ast inspekce (odpovidal Holy)

© Probkehl audit v ramci BEMA sdasti S
- provedeni revize gredpisové dokumentace aiffru ¢ky jakosti SI (odpovidal Holy)
® Revize Arucky jakosti a pedpisové dokumentace nebyla dalana, je poteba
se ji v¥novat v prvni polovieiroku 2007, byly ppraveny nove formaty povoleni
k vyrol¥ a certifikatu SVP, budou vydany na‘atku roku 2007
- vypracovani SOP pro kontrolni inspekce (odpovidal ldly)
® SOP pro kontrolni inspekce jsou pouze v navihtrepa je schvalit a zavést do
praxe
- dokongeni procesu fFi¢lenéni CR k MRA dohodé s Kanadou (odpovidal Holy)
© proces piclenéni CR k dohod MRA s Kanadou byl ugpre dokorren
pokragovani spoluprace s inspe#ni sekci SUKL a USKVBL (odpovidal Holy)

@ spoluprace poktaje, byly provedeny 2 spaieé inspekce, spoluprace probihalaii p
vydavani novych pokyin v ramci spoluprace s USKVBL bylygdany gkteré dokumenty
v souvislosti s auditem MRA na Slovensku

- priprava a uskutanéni odbornych semin& v souvislosti s novym zdkonem o

Ié¢ivech (odpovidal Holy)
® vzhledem k odlozeni schvaleni nového zakona n20@K byly také semird na
toto téma pesunuty na rok 2007

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 18 Zadosti o z&nu bude uzaeno
v roce 2007)

Zéadost o povoleni vyroby LP -2
Zadost o zrnu v povoleni k vyrobLP  — 3 (znéna spojena s inspekci)
— 5 (zm¢na bez nutnosti provedeni inspekce)
Zéadost o povoleni kinnosti KL -0
Zadost o vydani certifikatu GMP -2

30



Zadost o zmnu certifikatu vyrobce LL
Zadost o zruseni povoleni

Pocet vydanych rozhodnuti:
Povoleni k vyrob

Povoleni k vyrob (zmeéna Rozhodnuti)

Povoleni kéinnosti KL
Certifikat GMP
ZruSeni platnosti

-1
-0

(jedno povoleni bylo vydano na zakéathdosti z roku 2005)

Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnanpgnem roku 2006

Firma dle OR Plan Provedeni Poznamka |
piofarmacie a veterindriontg as, | Leden | - mport - zadost pozastavena
Veterinarni a farmaceuticka univerziti Leden ) Autochtonni séra — Zadost
Brno pozastavena
SAMOHYL a.s. Unor Unor
Cymedica spol. sr. 0. Biezen Srpen
DYNTEC spol. sr. 0. Terezin Brezen - Rekonstrukce prostor gsun

na rok 2007
TAGREA, a.s. Biezen | Cervenec
E.IOPHAR.M’ Vyzku.m'ny }’Jst:m'/ Duben Listopad |[MP a MK (posun rekonstrukce)
iofarmacie a veterinarnichcie a.s.
ICONTIPRO C, a.s. (LL) | Duben | - Presun na rok 2007 (SUKL)
SVU Olomouc Duben Kvéten
IVAX Pharmaceuticals s.r.o. Duben Kvéten
MIKROP CEBIN a.s. | Duben | Prosinec |
Bioster, a.s. Kvéten Kvéten [Spolena inspekce se SUKL
FERRING-LECIVA, a. s. Kvéten - Vyrobu zaji$uje Nordic Pharma
'SVU Olomouc | Kvéten | Cerven [KL - Kroméiiz
BIOVETA, a. s. Cerven Biezen |Mykotické antigeny a vakciny
BIOVETA, a. s. Cervenec| Rijen |Nesterilni LP
KOMVET spol s r.0. | Rijen | Listopad |
POLYPEPTIDE LABORATORIES, - :
Sro0. Rijen Listopad
PURUS-MEDA, s.r.o. Listopad - Presun na rok 2007
UNIVIT s. 1. 0. | Listopad | - Presun na rok 2007

Daéle bylo provedeno 5 inspekci ve spojeni s Zadastrgdani povoleni k vyrab(2 zadosti —
3 inspekce) nebo s Zadosti oé&m povoleni k vyrob VLP (2 inspekce), byla provedena
jedna kontrolni inspekce u vyrobce LP.

V ramci dozoru nad nakladanim silég/mi latkami bylo provedeno 7 kontrol u 7 subjiekt
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Pocet provedenych inspekci u vyrobia LP: 19 (SVP) + 7 (nakladani s LL)
Systémova Gvodni + ziny — 4

Systémova periodicka -11
Nasledna -1
Kontrolni -1
Vyrobci LL -1
Kontroly nakladani s LL -7
SLP -1
Zahranéni -0

Pocet zpracovanych protokofi: 16 (SVP) + 4 (nakladani s LL)

3 protokoly z inspekce v roce 2006 budou zpracovény&atku roku 2007 (Contipro C,
Polypeptide Lab, Bioveta (SLP)). \tipadt kontrol zangenych na nakladani scigymi
latkami byla tato oblast popsana v protokolu o &kep SVP, ktera prainla u vyrobce ve
stejné dob.

Shrnuti inspekénich ¢innosti

Planovany peet inspekci byR8, planovany pdet inspeknich dni byl5, v oblasti kontrol
nad nakladanim s LL bylo planovamb kontrol.

Ve skut€nosti bylo proveden9 inspekci, pdet inspeknich dni byl28, v oblasti dozoru
nad nakladanim s LL pak bylo provedéehkontrol. Celkovy péet inspeknich dni v roce
2006 byl35. V roce 2005 byl p&et inspeknich dni 46 (v roce 2004 - 38).

Rozdil oproti planu je Zjsoben pedevSim neprovedenim inspekci u pozastavenych tit&los
neprovedenim inspekce véeti zemi (planovana inspekce v Chorvatsku)faspnem i
inspekci na rok 2007 Ziwdodu probihajicich rekonstrukci a spoluprace se ISWkensi paet
kontrol v oblasti nakladani sdeymi latkami byl zmisoben pozgSim vydanim pokynu
Ustavu s ohledem na odlozeni novely zakonaiedéh.

Skoleni

Pracovnici SI — atvaru SVP pro LP, AV a LL se ve@&©906 dastnili Skoleni v rozsahu 54
dnia (Holy, KoziSek, Millerova) wetns dokorteni zaSkoleni nového inspektora SVP a SDP
(Dr. Kozisek).

Dva inspekt#i Sl se @astnili semin&e PIC/S v Nmecku, dva inspekitoSI (Holy, Kyllarova
— MK) se &astnili konference PDA/EMEA v Londyn

Hodnoceni USKVBL v ramci pristupu k dohod® MRA s Kanadou

V prabéhu roku 2006 do3lo k uz&sni procesu hodnoceni Ustavu z hledisipravenosti

k pristoupeni k dohatlEU s Kanadou o vzajemném uznavani certifikavysledk inspekci
(MRA). Proces byl zahajen v lednu 2005 &vwvnu 2006 byl Ustav uznan jako ekvivalentni a
vysledky inspekci a certifikaty SVP vydané USKVRioj kanadskou autoritou uznavany.

Spoluprace (SUKL, EMEA, PIC/S)

Pracovnici Sl se v roce 2006astnili jednani Ad Hoc GMP Inspection Grouip BMEA (4
pravidelné setkani), kdy jednoho jednani &stnila Dr. Kyllarova,ii jednani Mgr. Holy.
Mgr. Holy byl dale zastupce USKVBL na jednani vyib&1C/S (dva vybory v roce 2006).

V ramci spoluprace se SUKL byly provedeny dpole&né inspekce — jedna v oblasti SVP a
jedna v oblasti SLP.

Spolené se SUKL byly zpracovavany pokyny Ustavu v soungsilee zn$nou formatu
povoleni k vyrok a certifikatu SVP.
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Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace

osobni

telefonicka

e-mailova

Celkem

Pctet

15 55

60

130

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyadosti o povoleni k vyr@nebo
provedeni zrény v povoleni k vyrob.

2) Hodnoceni indikatoni kvality:

C. |Popis Limit Hodnoceni

002- |Lhtity spravnihdizeni pro zadost o Vydén"\/lax 90 difi Lhaty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovani byg&¥

01 |povoleni k vyrols VLP ' dni.

002- |Lhity spravnihaizeni pro Zadosti o z¢nu Max. 90 difi Lhaty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovani by2d

02 |v povoleni k vyrob VLP s inspekci ' dni.

002- |Lhity spravnihaizeni pro Zadosti o z¢nu Max. 30 dri Lhaty byly dodrzeny, pimérnéa doba zpracovani byl

P . (resp. 60 .

03 |v povoleni k vyrob VLP bez inspekce dni) dni.

822' Potvrzeni pijeti Zadosti Max. 30 difLhuty byly dodrzeny.

005- |Lhiity spravnihaizeni pro zadost o vydanB0, resp. 60[Lhity byly dodrzeny, pimérna lhita zpracovéanibyla 7

01 |certifikétu dni dni

8(1)9' Lhata pro zpracovani protokolu 30 prac. ('Tw:?;;y (?Xllly dodrzeny, pirméma Ihita zpracovanbyla 13

009- [zZakladni obsah systémového protokolu 9Dl DP SVFV§echny protokoly obsahuji popis vSech nezbytnych

02 [inspekci SVP — Gvodni kapitol

013- |Spravna klasifikace nedostatsVP Dle legisl. alvSechny neshody v protokolech o inspekci SVP byly

01 |v protokolu o inspekci DP SVP  [lasifikovany v souladu s rizikem
Intervaly nebyly splény u Biopharm VUBVL (posun

M inirnaln i . Lo . rekonstrukce) a Univit byligsunut po dohad

023 'V"”'”_‘a,'”' Jnter\(a!y msvr,)ekm u vyrolic Min. 1x za 25 vyrobcem na z@tek roku 2007 — posuny inspekci

01 |veterinarnich l&vych pripravka roky : vl g ; . L
nikdy negekrctily tiilety interval mezi systémovymi
nspekcemi

023- [Minimalni intervaly inspekci u kontrolnichMin. 1x za 2

04 |laboratai I]roky Interval byl splgn bez odchylky

023- |Minimalni intervaly inspekci u vyroliic Min. 1x za JInterval nebyl dodrzen u Contipro C @wbdu planovani

05 [|veterinarnich LL roky spole&né inspekce se SUKL — interval rtefrasi 4 roky.

024- |Lhity spravnihdizeni pro zadost o Vydér“\/lax 90 difi Nebylapodéana zadost o vydani povoleniiknosti KL —

01 |povoleni k&innosti KL ' hehodnoceno

024- |Lhity spravnihaizeni pro Zadosti o z¢nu Max. 90 difi \V roce 2005 nebyla podana zadost @¢aom—

02 |v povoleni kéinnosti KL s inspekci ' hehodnoceno

024- |Lhity spravnihaizeni pro Zadosti o z¢nu Max. 30 dri \V roce 2005 nebyla podana zadost @¢aom—

s : . (resp. 60

03 |v povoleni kéinnosti KL bez inspekce dni) nehodnoceno

824' Potvrzeni pijeti Zadosti Max. 30 difLhuty byly dodrzeny.

025- |Lhtity spravnihdizeni pro zadost o Vydén"\/lax 60 difi \VV roce 2005 nebyla podana zadost o vydani certifika

01 |certifikatu vyrobce LL ' vyrobce LL — nehodnoceno

025- P . \VV roce 2005 nebyla podana zadost o vydani certifika

02 Potvrzeni pijeti Zadosti Max. 30 dthrobce LL — nehodnoceno

8%6' Lhata pro zpracovani protokolu KL 30 prac. clglﬁgty byly dodrzeny, pimérna Ihiita zpracovaribyla 12

026- [Zakladni obsah systémového protokolu 9Dl DP SVFV§echny protokoly obsahuji popis vSech nezbytnych

02 |inspekci SVP — Gvodni kapitol

3) Interni audity

V roce 2006 byl planovan interni audit na ©édi inspekce SVP &, AV a LL zangieny
na zavedené postupy systénxjigtakosti, interni audit byl Zzasovych dvodi presunut na
zatatek roku 2007.
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4) Shrnuti odchylek:
V roce 2006 nebyly zjishy vyznamné odchylky od stanovenych poétup

5) Opatiteni:

Vzhledem k tomu, Ze v pbéhu roku 2006 nebyly zji8hy vyznamné odchylky od
stanovenych postidpnebyla pijata Zadna napravna openi. Rozsah spoluprace se SUKL
v oblasti SVP inspekci stale neodpovida moznospeato v roce 2007 by éhbyt kladen
vétSi diraz na tuto oblast. Jeeba provést interni audit na atiehi SVP |€iv, AV a LL a
interni audit v oblasti systému ji$ii jakosti v 1.Q 2007.

V prabéhu roku 2007 je poeba také novat &tSi pozornost revizi affpraw predpisové
dokumentace.

6.1.2. Cinnosti oddgleni SVP MK

Vyhodnoceni splréni hlavnich cili stanovenych na rok 2006:

- plnéni plani inspekci uvedenych gasti A
splreno

- komplexni revize SOP v oblasti vyroby medikovanigomiv
nebylo provedeno, Ukol#esunut na rok 2007

- spoluprace s KVS — seminia problematice zakona ocigech a vyroby
medikovanych krmiv
semin& byl naplanovan v roce 2006, bude uskoéa v lednu 2007

- spole&na aktivita v rdamci EU — spalea inspekce s USKVBL u vyrobce
medikovaného krmiva na Slovensktetre feSeni problematiky vystavovani
~certifikatu na medikované krmivo“ v ramci obcltmd@ni s medikovanymi krmivy
v ramci stai EU (Ceska republika - Slovenska republika)
spolena inspekce nebyla provedena @vibdu pfipravy slovenské autority na
inspekci z Kanady v ramci MRA, sp@ieé inspekce budou provedeny v roce 2007

- UKzUZ - pravidelna setkani zastdpdSKVBL se zastupci UKZUZ ( zpravidla 1-
2X rocng)
v roce 2006 proéhly dw spolené sclizky

- semin& USKVBL zamsteny na problematiku zakona @ikech a vyrobu
medikovanych krmiv pro vyrobce medikovanych krnfi.- 2.¢tvrtleti r.2006)
byl uskuténen semind pro vyrobce MK v Beznu 2006

Prehled ¢innosti:
Pocet podanych Zzadosti v oblasti SVP MK:

Typ Povoleni | Zména povoleni| Zména povoleni| Zadost o zruSeni | Celkem
Zadosti | vyroby s inspekci bez inspekce | platnosti povoleni
Patet 5 9 6 1 21

Dodrzovani spravnich Ihit pro odpovéd’ na Zadost:
Spravni Ity pro odpo¥di na Zadost byly dodrzeny (max. limit je 3Q3In
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Poket vydanych rozhodnuti:

Typ Povoleni | Zména povolenil Zména povoleni | ZruSeni platnosti | Celkem
rozhodnuti| vyroby s inspekci bez inspekce povoleni
Patet 3 8 7 1 19

Dodrzovani lhat pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravniizeni byla vyizena ve stanovenétitt maximalé 90 dri bez zapoitani
doby geruSeni zfisobené Zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova gob geruseni
fizeni vice nez 90 dn bylo to v gfipadech, kdy Zadatel provldzmeény na technologickém
zaizeni a paralebhbézely preregistrace prové&dé UKZUZ a teprve po jejich dokseni a
dalSi upra¥ technologie nutné pro vydani povoleni k vyFdéiv-medikovanych krmiv, bylo
pokratovano viizeni na USKVBL.

Potet nedokorenych Zadosti pevadénych do roku 2007:

Zmena v povoleni | Z toho inspekcel Zména Zadosti novych| Celkem
k vyrobé s inspekci provedena v r. | v povoleni vyrobai nedokortené
2006 -administrativni | - nedokoené | zadosti
7 4 1 3 11

Odivodnéni: nedokorené zadosti jsourpruseny @&ekaji na odstrami nedostati ze strany
vyrobce nebo byly dorieny na USKVBL ped koncem roku 2006. Z tohotéwbdu budou
vyiizeny v roce 2007.

Poket provedenych inspekci za rok 2006

Typ Systémova | Systémova | Systémovéa| Naslednd| Kontrolni | Celkem | Celkem

inspekce | avodni zmena periodicka inspekci | inspeknich
dni

Potet 3 7 30 1 3 44 47

Dodrzovani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanychiglpSnych SOP byly dodrzovanytdd inspekci byl
vyrobci vZzdy zaslan dopis o oznameni inspekce.dkep probhly vzdy podle pedem
stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekce byaegpéan protokol o inspekci, na
zakladt zapisi provedenych do kontrolniho listu a protokol. bgklan vyrobci.

Casovy plan provedeni periodickych systémovych ikspea rok 2006 byl dodrzen az na
dvé periodické systémové inspekce z prosince rold62které nemohly byt z nedostatku
casoveho prostoru realizovanyagebd: nutnost provedeni inspekci u 10 Zadabahove
povoleni k vyrol a znénu v povoleni), byly z@zeny do harmonogramu inspekci na leden
v roce 2007.

Nasledné a kontrolni inspekce byly provedeny pptieau.

Konzultace, poskytovani informaci
Typ konzultace| osobni | telefonicka e-mailova Celkem

Patet 12 65 25 102

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyadosti o povoleni k vyr@nebo
provedeni zrény v povoleni k vyrob.

Spoluprace (UKzZUZ, KVS) a dalsi aktivity:
Pracovnici S| se v roce 2006astnili :
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- 2 xjednéni s pracovniky KVS (kraj Moravskoslezskyspektorat Novy din —
reSeni otazky hromadné medikacgjen 2006, setkani v rdmci pracovniho serfena
poradaném UKZUZ Opava)

- 4x pracovni salizky s pracovniky UKZUZ (registrace prodiikt rozdtleni do
kategorie krmivo nebo &vo, otdzky tykajici se schvalovani farraléych vyrobd,
dva pracovni semitié pdadané UKZUZ) — ksten, zdi, listopad 2006

- 1x GMP Ad hoc meeting — EMEA Londyn

- 1x PDA/EMEA Joint Conference Londyn

- 8koleni inspektdr — viz zaznamy o Skoleni, celkovyded dni v oblasti Skoleni byl
34 dni.

Odbér kontrolnich vzork medikovanych premixv roce 2006 nebyl u vyrobigroveden,
protoze pozadované medikované premixy vedadibira nebyly u oslovenych vyrolic
k dispozici.

Shrnuti

V prabéhu roku 2006 nebyly zji8hy vyznamné odchylky od stanovenych postupebyla
prijata Zadna napravna opani. Jeiteba dokowit vytvoreni gredpisové dokumentace pro
oblast MK a provést interni audit z&rany na tuto oblast.
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Inspekce SDP a dozor nad trhem

6.2.1. Oddleni SDP

K 31.12.2006 bylo drzitelem povoleni k distribu&i distributofi, k nimz se vaze celkem 111

sklad.
Prehledéinnosti:

Polet podanych Zzadosti: celkem 28

Typ Povoleni | Zména Zmeéna povoleni | ZruSeni roz§eni | Pozastaveni | ZruSeni
Zadosti | distribuce |povoleni s bez inspekce distribuce o MK | platnosti platnosti
inspekci povoleni
Paiet 4 4 8 1 4 7
Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 28
Typ Povoleni | Zména povoleni Zména povoleni | Rozsteni distribuce q Pozastaveni| ZruSeni
rozhodnuti | distribuce | s inspekci bez inspekce MK platnosti platnosti
povoleni
Paiet 5 4 8 0 5 6

VSechna spravriizeni byla vyizena ve stanovenéiitt 90 dri bez zapégitani greruseni
zpasobenych Zadatelem.

Poet nedokortenych zadosti

evadénych do roku 2007: celkem 3

Zména v povoleni | Zména Zadosti novych Rozsfeni povoleni o | ZruSeni platnosti
k distribuci v povoleni distributofi - distribuci MK a LL povoleni
s inspekci bez inspekce | nedokortené

1 0 0 1 1

Poket provedenych inspekci: celkem 53
V roce 2006 bylo oddenim inspekce SDP provedeno celkem 53 inspekaisahu 51 dni.
Prehled typ inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ Systémova Systémovéa Zmeéna s Kontrolni Inspekce Inspekce

inspekce | dvodni periodicka inspekci inspekce zantiena na | nasledné
kontrolu RD

Poset 5 25 3 11 4 5

V roce 2006 bylo zpracovano 51 protokol
Praimérna doba zpracovani protokolu byla 15 pracovnidh ktere inspekce byliesSeny
spolé&nym protokolem.
Bylo provedeno 29 odii (86 vzorki) vzorki I&Civych pripravka v ramci programu market

surveillance.

Interni audit

22.6.2006 byl uskuteén planovany interni audit na O#ldni inspekce SDP, zaieny na
zavedené postupy systémudititjakosti.

Konzultace a poskytovani informaci
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V prabéhu roku 2006 bylo v oblasti SDP poskytnuto 8 osobikionzultaci spojenych
s podanymi zadostmi a 35 telefonickych a 10 e-mgdb konzultacti poskytnuti informaci.

Shrnuti odchylek
V roce 2006 nebyly zjighy vyznamné odchylky od stanovenych pogitup
Byla provedena jedna spoéte inspekce se SUKL.

6.2.2. Oddéleni kontroly a dozoru nad trhem za rok 2006

1) Inspekéni ¢innost
Inspekce provathé v roce 2006 byly zatfeny na:

1. vyroba, dovoz, distribuce a pouzivani veterinarté¢lvych piipravki v Iékové forng

premix

2. vykaz spoteby veterinarnich tvych piipravika v Iékové forng premix @i vyrobe
medikovanych krmnych s#si spojeny s kontrolou recépha medikovanou krmnou
SEs
nakup a pouzivani veterinarnich a humannickivyéh pripravki s obsahem
chloramfenikolu u veterinarnich |éka
vydej veterinarnich k@vych pripravka vazanych na recept v Iékarnach
poruSeni origindlniho baleni veterinarnicéivgch pripravki pri vydeji v I€karnach
nedostatky zji&né v hlaseni spteby veterinarnich tévych péipravki u distributofi
prodej registrovanych ¢évych pripravki v obchodni siti

w

No ok

Souwasti inspekni ¢innosti byl i odlér vzorka originalnich baleni veterinarnichéiéych
piipravki v rdamci Programu MS dozoru nad trhentiedeni stiznosti a podani zaslanych na
USKVBL.

Piehled ¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnai s planem.

Typ inspekce Plan | Provedeno - Louny| Provedeno - Brno
Distributor 15 11 10

Lékarna 50 15 95

Veterinarni |éka 52 27 7

Obchodni gi 20 5 44

Vyrobce medikovanych krmiv (MK) 3 15 4

Vyrobce vet. l€ivych pripravka (VLP) | 5 3 -

Vyrobce vet. pipravki (VP) - - -

Chovatelé - 2 2
Veterinarni kliniky, firmy - 2 8
DrZitelé rozhodnuti - - 1
Celkem 145 | 80 171

Zahajeno bylal4 spravnichrizeni.
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2) Market surveillance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych| Potet odebranych| Pocet neodebranych
vzorki ks. vzorka Kks. vzorku ks.

139 95 44

Plan mnoZstvi odebranych vzérketerinarnich l&vych péipravki byl spiren, byly
odebrany vsechny planované VLP, které byly v daoks cha trhu VCR. Nebyl dodrzen
planovany poet odebranych VLP, hlavnhimidodem je to, Ze planované VLP nebyly v roce
2006 uvedeny na trh a nebyly proto dostupné.

3) Neinspekni ¢innost

Skoleni :
16 — 17.3.2006 — \rejnopravni kontrola na mist
Ucgast: MVDr. Lenka Koutecka, CSc, Dalibor Dorn, Ztarfirstova, lvana Kéerova
9.3.2006 — Salima 2006 — konference o zdravotmavexinosti vyroby a zpracovani potravin
Zivocisného fivodu
Ucgast: MVDr. Lenka Koutecka,CSc., Dalibor Dorn,
27.4.2006 — Zakon o statni kontrole fétkova pokuta,Vyzva —<edlozeni dokladl
Ucgast: MVDr. Lenka Koutecka CSc, Dalibor Dorn, Zitarirstova, Ilvana Keéerova
6.4.2006 Hklady chyb v pisemnostech kontrolnich pracovrdknternich auditdr
Ugast: MVDr. Lenka Koutecka CSc., Dalibor Dorn
11.10.2006 Patani l&iv
Ucgast: MVDr. Lenka KouteckaCSc., Dalibor Dorn
5.12.2006 Semirfé I€kopisné problematice
Ugast: MVDr. Lenka Koutecka CSc., Dalibor Dorn

Ucast na semirféch:
21.3 — 23.3.2006 — Seming@ro distributory HVLP a vyrobce medikovanych krmiv
13.12.2006 — Semingro distrib@ni firmu Pharmos

Odbér vzorka v rdmci monitoringu byl proveden u chovatele paiwaidka, Lodky 5,
Verndice, okres [&¢in. Jednalo se o o#&b mote u prasat. Bvodem byl nélez
chloramfenikolu. Prvni odip byl 25.4.2006 a druhy 4.10.2006 i&vddu opakovaného nalezu
chloramfenikolu. Sotasti odiru vzorki byla kontrola dokumentace pouzivani veterinarnich
lécivych pripravki u chovatele a veterinarniho léka

Byla pripravena nova matrice veterinarnicltilgch pripravki pro vyrobce HVLP,
distributory a vyrobce medikovanych krmiv, kter@wsti k hlaSeni spi#by veterinarnich
Iécivych pripravka.

Byl zpracovan protokol o sp@is (cinnych latek VCR.

Byla zpracovana spi@ba @innych latek podle aplikai formy, lékové formy,
cilovych zvfat.
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Byl zpracovan fehled pouzivani humannichtiéych pripravki ve veterinarni praxi a
predan SUKL.

Bylo zpracovéno hlaseni o spettt OPL vCR v roce 2005 podle hlaseni jednotlivych
KVS pro Inspektorat navykovych latek ministerstvu zdravotnictvi.

Prabézné behem roku 2006 probihalofipélovani ATC kddi now registrovanym
pripravkim.

Prokehlo owieni vlastnosti Izotermické 8ké pro uchovavani tévych pripravki ve
voze veterinarniho léke.

4) Zhodnoceni

Plan pa@tu inspekci byl pekraien a to zejména v oblasti kontroly |ékaren a isioti
sit — ZOOPet, na druhou stranu byla provedena kontrola mengditu veterindi oproti
planu. V roce 2007 bude feba zanikit vétSi pozornost na kontrolu pouzivani veterinarnich
(i humannich) l&vych piipravki veterinarnimi Iéké a u chovatei.

Pro rok 2007 bude zpracovano schéma kontrol, izehéedni vySe uvedeny z&v
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Piehled pditu inspekci Sl v letech 2004 — 2006
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7. Cinnost sekce laboratorni kontroly

7.1 Uredni laborator pro kontrolu VLP a laborato ¥ pro kontrolu VP

Béhem nésice fijna 2006 probhla v laboraté pravidelnd dozorova nawsta a
mimoradny audit provedené pracovnikieského institutu pro akreditaci. Pravidelny dozor
byl zan®ten na posouzeni dodrzovani obecnych kritérii ataedia na praseni oblasti jiZ
akreditovanych chemickych zkouSek pouzivanych lenasteni rezidui cizorodych latek
v biologickém materidlu a ke kontrole kvality vetérnich I€ivych pripraviki veetrg
posouzeni kvalifikace pracovriikprostedi a z&zeni.

Mimotadny dozorovy audit byl proveden na Zadost sekiberdédorni kontroly Ustavu a to
u vSech mikrobiologickych metod a metody PCRizadiu gemiséni téchto zkouSek do neév
vybudovanych prostor v hlavni budovistavu a zZi&azeni novych fistroji do provadni
téchto zkouSek. Mimtadny dozor byl rov&¥ zangten na rozseni laboratée o flexibilni
rozsah akreditace typ 1 a 2.
Byl schvéalen nasledujici pet metod: rozsah flexibility typu 1 pro 14 mikrolmgickych
zkousek a 3 chemické zkouSky pro analyzu veterin&néivych pripravki;
rozsah flexibility typu 2: 2 HPLC metody pouZivapéo kontrolu kvality vet. l&vych
piipravki, pro sledovani rezidui 16 GC/MS metod a 11 scregovych ELISA metod.
Nowve akreditované metody:

- stanoveni &nnosti inaktivovanychtervenkovych vakcin stanovenim agiu protilatek

po vakcinaci metodou ELISA na mysich

- stanoveni nitrofurainv biologickych materialech metodou LC-MS/MS

- stanoveni thyreostatik v biologickych materiadlecbtodou LC-MS/MS

- stanoveni kortikosteroidv biologickych materialech metodou LC-MS/MS

V oblasti metrologie byl rozvijen a udrZzovan systémetrologického zabezpeni
méfidel na USKVBL. Piéibézné byl aktualizovan metrologickyad a seznam &fidel a
pomocnych z#zeni. Na zaklatl pozadavik zakona o metrologii bylo provedendedni
ovéteni stanovenych #hidel pracovnikemCeského metrologického institutu, dale byly
provadny servisni kontroly a kalibracefiplusnych pracovnich &idel a servisni kontroly
pomocnych zézeni dle pozadavkjednotlivych uzivatel meridel.

Odborna pracovistsekce laboratorni kontroly se, tak jako kazdynerokzapojila do
narodnich a mezinarodnich tiegipasobilosti k prova#ni danych zkousek a to jak v oblasti
provadni zkousSek stanoveni rezidui veterinarnickividriz. str. ..., tak v oblasti zkouSeni
kvality veterinarnich l&vych pripravki:

- Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU — AP CEM: idiéikace mikroorganisra + stanoveni
citlivosti k vybranym ATB

- WHO/CDC External Quality Assurance scheme, CD@mtta, USA: stanoveni citlivosti
k vybranym ATB
- Quiality in microbiology scheme (QMS),Qualifood.g.: stanoveni pidu plisni a kvasinek

- PST 076 Refractive index, EDQM: index lomu

- PST 077 Assay of tablets — HPLC, EDQM: obsallpisolonu

- PTS 081 Loss on drying, EDQM: ztrata suSenim

- PTS 084 Content and impurities by HPLC, EDQMsatiba né&stoty ivermektinu

42



V tomto roce se pracovnici mikrobiologického &lédi a oddleni analytické chemie
zapojili do spoluprace s EDQM pro ustanoveni mézdnich standatd
- Nystatin collaborative study, EDQM: Stanoveininosti standardu nystatinu — difuzni
plotnova metoda

- Collaborative trial for the assignment of anagsgalue for prednicarbate CRS 2

Za obdobi leden — prosinec 2006 bylo laboratmyseteno300 vzorki (piehled viz.
Tab. 7/1), coz gredstavovalo provedeiB9 analyz z toho:
Oddleni mikrobiologickych metod 253

Oddleni analytické chemie 443
Odctleni PCR 24
Oddleni biologickych metod 9
Odctleni DD 10

V roce 2006 pokraovala ve spoluprace s pracovniky sekce inspekceragektu
dozoru nad trhem v oblasti veterinarnictivgch pripravki — farmaceutik, ktery byl zahajeny
v roce 2005.

V ramci dozoru nad trhem 2006 jsme se &dinna kontrolu VLP obsahujicich latky ze
skupiny penicilifi pfipadré potencované kyselinou klavulanovou nebo jejimesuo] dale
s obsahem neomycinu a streptomycinu. Ravibyl zahajen projekt kontroly obsahu
bakterialnich endotoxinv parenteralnichifpravcich, ktery z provoznichidodi piresahne do
roku 2007.

V 1. ¢tvrtleti 2006 byly také dokamvany analyzy vzotk odebranych v 4¢tvrtleti 2005.
Plan dozoru 200@inil 140 vzorki, z tohoto pétu bylo odebrano aipdano k analyze 100
vzorka. U 55 vzork byla pozadovana vy§eni ukorena, analyzu se nepdda dokortit u
45 vzorki a to 12 x zkouSku bakterialni endotoxiny a 25 xuwdku na sterilitu a 23 x
chemickou analyzu. Provedeni mikrobiologickych Aaluse zdrzelo posunutim zprovéain
now vybudovanych mikrobiologickych labor&toPrehled dat je uveden v tab.7/3.

Prehled vyvoje trendu mnoZstvi vyEetanych vzork a pa@et provedenych analyz za
obdobi let 2003 — 2006 je uveden v tabulce 7/4.

Tab. 7/1 Hehled vySefenych vzorki podle Zadatele a charakteru vzorku
Zadatel Vzorek Ctvrtleti 2006 Celkem
I I 1l v
Registrace VLP farmaceutika 1 - 1 - 2
VLP imunologika | - - - - -
Schvalovani VP - - - - -
Inspekce VLP farm. /MK 26 32 25 10 93
VLP imunologika | 7 18 2 5 32
FarmakovigilanceVLP farmaceutika| 2 - - - 2
VLP imunologika | - 3 - 1 4
Externi Zadatelé | Vakciny hum. 37 22 13 35 107
Ostatni 23 20 10 7 60
celkem 96/208/ |95/284/|51/145/|58/102/ | 300/739/
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Tab. 7/2 Pdty vyhovujicich a nevyhovujicich vzorki

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici | Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 89 4 3 x obsahdinné latky
farmaceutika 1 x pH
Kontrola VLP 30 2 1 x kontaminace Zivymi
imunologika mykoplazmaty

1x patet CFU
Registrace 2 0 -
Schvélené VP 0 0 -
Farmakovigilance 6 0 -
Externi zadatelé 167 0 -

Tab. 7/3 Rehled vySetenych vzorki v projektu dozoru nad trhem 2006

Neukonéeno
Plan Predano |Ukonéeno analyzy
k
analyze S;')krﬁ;" Sterilita LALtest _|Ch. analyza
140 100 55 45 25 12 23

Tab. 7/4 Hehled vyvoje pd&tu vySetirenych vzorki a provedenych analyz
za obdobi 2003 -2006

Vzorky / rok 2003 2004 2005 2006
Pocet vySefenych | 395 234 238 300
vzorki

Pocet 450 440 580 739
provedenych

analyz
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7.2. Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1. Monitoring

Zakladnicinnosti ,,Odboru laborate pro sledovani rezidui CL" je provéd monitoringu
dle vyhlasky¢. 291/2003 Sb. \ervnu 2005 se tato vyhlaSkani vyhlaSkows. 232/2005
Sh., dale ervenci 2006 vyhlasko& 357/2006 Sb.

Souhrn vySéeni vzorki pro rok 2006 je uveden v \ilze ¢. 1 ,Tabulka 1 —Monitoring
2006"

Patty vzorki s nadlimitnim nalezem u screeningovych metod ELI&MRIA, které byly
piedany ke konfirmaci metodou GC-MS:

nortestosteron — 29, RALs — 28, stilbeny — 6, @ndfenikol — 12, methyltestosteron — 15,
trenbolon — 1, clenbuterol -1, estradiol — 1, u oféwné akce chloramfenikol:
chloramfenikol — 2.

Nevyhovuijici vzorky v roce 2006 u zakazanych latek
- chloramfenikol )
¢. prot. 609 sval — prase, lokalita — Ustecky kraj

Cx

. prot. 990 sval — ovce, lokalita — Jiesky kraj

. prot. 2033 sval — prase, lokalita — Ustecky kraj

Cx

- 19 - nortestosteron
¢. prot. 94 mo — prase Zive, lokalita — Jihomoravsky kraj

¢. prot. 826 mo — prase Zivé, lokalita — kraj Vy&ioa

- 17p — estradiol
¢. prot. 577 sérum — jalovice Ziva (do &sfol), lokalita — Liberecky kraj

Postup v pipadt nadlimitnich néle& probihal pesré dle pokyri uvedenych ve vyhlaSce
¢.291/2003 Sh. a ,, Postupu pro édp vzorka a nasledna Seni v ipadech nadlimitnich
nalez..."“ — Plan pravidelného sledovani monitorovaditgmnosti nepovolenych latek 2006,
C.j.“2006/180/RED.
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7.2.2. Ostatni vySateni

Specialni akce SVS

a) mimoradna celorepublikova kontrolni akce ,KURE"

Kontrolni akce ,KIRE" byla zangiena na kontrolu z@eni, zdravotni nezavadnosti,

jakosti dfibeziho masa,detre jeho skladovani aippravy. Na USKVBL byla provama
vySeteni na analyty chloramfenikol a nitrofurany.

B)

- chloramfenikol — 27 vzork (vzoreke. prot. 1225 - nevyhovujici — Jitesky
kraj )
- nitrofurany — 27 vzornk

V ramci akce KWRE bylo provedeno Sini celkem v 1 lokakt (Eurofrost C.B) za
Gcelem zjiS¢éni mozné pciny nadlimitniho nélezu chloramfenikolu u flate
porazeneho (6 vzoikna cilené vySéeni s vysledkem negativniho nalezu).

b) mimoradna kontrolni akce ,CHLORAMFENIKOL"

Pro tuto kontrolni akci byly vybranyigdevSim KVS, kde byla uékterych dive
vySetenych vzork zjiSténa rezidua chloramfenikolu. Odebirany byly vzorkiéka,
moc prasat i krav a svalovina nosnic.

- chloramfenikol — 42 vzork(vzoreké. prot. 2396, 2431, 2432 - nevyhovuijici
- potvrzen nadlimitni nalez, lokalita — Jid®sky kraj)

V ramci akce ,Chloramfenikol* byly provedeny cilenékery celkem v 1 lokali v
Jihateském kraji za &delem zjiSéni mozné piciny pozitivniho nalezu chloramfenikolu
u svalu nosnic z farmy a ve vejcich (3 vzorky néers@d vySaeni s vysledkem
negativniho nalezu). Ostatni vzorky byly analyzgvamwvysledkem vyhovuje.

Soubor vzork vySetenych v mimeadné akci SVS ,Chloramfenikol* je uveden
v Priloze¢. 2 tabulka 2.

Zadost externi

a) Fakturace — zadosti o vySétni zasilana od vyrobé, majiteli apod.

chloramfenikol — 6d. prot. 7, 8, 1810, 1811, 2943, 2944)
AOZ -1 ¢. prot. 2118)

AMOZ — 1 (€. prot. 2118)

AHD — 1 . prot. 2118)

SEM — 1 €. prot. 2118)

b) Ostatni - konfirmace SVU
chloramfenikol — 1. prot. 2457)

c) Ostatni — statni zakazka
boldenon — 34 prot. 2440, 2441, 2442)
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U&ast v odbornych (kruhovych) testech v roce 2006:

Akreditovana zkuSebni laborata* HPLC

1) AOZ, AMOZ, AHD, SEM v medu
organizovano FAPAS,York,UK

2) Thyreostatika, kortikosteroidy v réiq projekt Matraflex )
organizovano RIVM, Bilthoven, Nizozemsko

Akreditovana zkusebni laborata* GC-MS

3) Stilbeny, estradiol, ethinylestradiol, testostertrenbolon, RALS, clenbuterol
v md ( projekt Matraflex )
organizovano RIVM, Bilthoven, Nizozemsko

4) Metabolity 19-Nor-4-androsten 3,17-dionu vdno
organizovano RIVM, Bilthoven, Nizmasko

Akreditovana zkusebni laborata ELISA
5) Stilbeny, ethinylestradiol, trenbal&ALSs, clenbuterol

v m&i ( projekt Matraflex )
organizovano RIVM, Bilthoven, Nizaasko

Mimo radna akce

Laboratéde RIVM Bilthoven v ramci pokrgovani vzélavaciho projektu ,MATRA FLEX"
navstivili v kleznu pracovnici naSeho odboru Mgr.Rejthar a MgttlRepva. BylaieSena
problematika stanoveni rezidui stanazololu ,betan&i, prirozenych hormo@h a noveé
analytické techniky GC-MS TOF.

V prabéhu r. 2006 se 4 pracovnici monitoringtadtnili sluzebnich cest do zahr&ni

RNDr. Frgalova, CRL Workshop 2006, Berlin duben
Symposium Antwerpy,Belgie kten
CRL Bilthoven, Nizozemsko fjen

RNDr. Frgalova, Ing. Gastny NFA Uppsala, Svédsko prosinec

Mgr. Rejthar, Mgr. Rejtharova MATRA FLEX, CRL Biltiven,
brezen Nizozemsko
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8. Farmakovigilance

V pribehu roku 2006 bylo na Ustavifato 10 hlaseninezadoucichdink, které e vyskytly
na uzemiCeské republiky.

V 9 pripadech Slo o hlaSeni tykajici se registrovanygbravki, v jednom pipact Slo o
hlaSeni tykajici se veterinarni autogenni vakciny.

Registrované VLP Fgrmaceut’lka 6
Biopreparaty 3
Autogenni vakciny 1
Pripravek Cilovy druh Hznaky

Vakcina proti Markow y L

01 y kurata kulhani, dhyn
chorol®

02 Vakcina proti IBR Ziva skot zmetani
Vakcina proti psince, .

03 hepatitid a parvovir6ze pes thyn
Antibioticky ptipravek
Kombinace susp. anafylakticka

04 . L skot ,
aminoglykosidvého a reakce, uhyn
penicilinového antibiotika
Nesteroidni

05 antiflogistikum (flunixin skot vyskyt krve v trusu
megluminat)

06 Zve:'vnl antiparazitarni pes mistni reakce
piipravek

07 Zve:'vnl antiparazitarni kocka ahyn
piipravek

08 Endectocid i<l Uhyn

09 Intramamarniifpravek skot Ghyn

10 Autogenni vakcina skot P_odeiven,l na penos

infekéniho agens

Jak je ¥ejmé, problémemiistava vCeské republice velice nizky et hlasenychifpad
nezadoucichdinka.

Pres Uzkou komunikaci s Komorou veterinarnich tékazaazenim farmakovigilance do
piednédSek v ramci discipliny farmakologigegndsSené na Veterinarni a farmaceutické
universit se nepoddo zvysit zajem veterinarnich Iékaa paet hlaSenychifpadi.

Proto Ustav fipravuje v nasledujicim obdobi rozii podminek pro hlaseni nezadoucich
acinku, véetns elektronického formuk& dostupného na internetové strance Ustavu.
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9. Pravni oddéleni

V roce 2006 bylo pro poruseni zakohar9/1997 Sb., o tévech, ve zini pozdjSich
piedpigi nebo pro poruseni zdkoka166/1999 Sb., o veterinarnigpéve zréni pozdjSich
piedpisi zahajeno celked9 spravnichrizeni, a to na zaklatl podkladi a poZzadavk ze
sekce inspekce a ostatnich kompetentnich pracbvigtavu (v roce 2005 bylo zahajeno a
vedeno celkem 48, v roce 2004 29 spravrtizhni). V roce 2006 bylo uzégno celkem 59
spravnichiizeni (10 zah4jenych v roce 2005).

Na pokutach bylo celkem uloZeno 283 000,&Tyto jsou @ijmem statniho rozpidu

V jednom spravnintizeni bylo vyho¥no odivodrénému odvolani a spravifizeni bylo
zastaveno.

NejvysSi pokuta byla 40 000,<Knejnizsi 1.500,-K

Prehled spravnich rizeni dle subjekti a pravnich delikta uvadi nasledujici tabulka
(néktera spravni Fizeni byla vedena pro poruSeni vice nez jednoho asbveni
piislusného zakona):

PoruSeni zakona o Spravni Fizeni

Subjekt |é¢ivech (ZoL) nebo
zékona o vet. péi (Zov) | 2004 | 2005 | 2006

ZOL § 48 odst. 1, 3 2

l. Lékarny ZOL § 48 odst. 3 pism.c), 15 28

ZOL 8 49 odst. 4 pism. d);

ZOL § 42 odst. 2, 3

Il. Chovatelské prodejny

[EEN
01010101

ZOL § 48 odst. 2; 2

pravnicka os./fyzicka os. ZOV § 66

[ERN

ZOL § 26 odst. 9 pism. a),

lll. Provozovatelé-drzitelé ZOL § 18 odst. 2 pism.b), 1

rozhodnuti o registraci VLP ZOL § 12 odst. 1 pism. c);

Rl IN R Wo N

RN

ZOL § 26¢ odst. 4

ZOL § 18 odst. 1 pism.a),
ZOL § 5b odst. 6,
IV: Veterinarni Iéka ¥i ZOL 8§ 5 pism. b),

(0]
1

ZOL § 5b odst. 1 pism. a),
ZOL 8§ 5b odst. 2;

ZOL 842 odst. 1,

ZOL 8§ 42b 1, pism. -

V. Distributo ¥i VLP

VNN W

ZOL 8 42. odst. 2

ZOL § 42 odst. 4 -

ZOL 8 5b odst.2, 6,
VI. Chovatel ZOL 8§84 odst. 1, 1 -
vyhl. ¢. 325/2003 odst. 2;

. ZOL § 41b pism. b a h),
Vil Vyrobce VLP ZOL 8§ 42b odst. 1 pism. ¢

N

VIII. Vyrobce MK ZOL § 41j odst. 9 6 - 1
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10.  Oddéleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci

Informa éni technologie

V roce 2006 probihalyinnosti obvyklé Gdrzby a inovace jak na straervei, tak na
straré pracovnich stanic. Bylo zakoupeno softwarové ven@do serveru systému pro
elektronicky okh dokumeni aquasoft. Ribézn¢ dochazelo k obnovovani vypetni techniky
pouzivané na siti Ustavu. Byla provedena instadgs&mu umaiujici vzdalené ppojeni
firemni si® prostednictvim internetu VPNsimz je uZzivatelm Ustavu umoZzina prace
Z mista mimo své pracovstS tim souvisela i podrobna analyza zab&epgefirewallu, ktery
byl za timto delem gepracovan.

V prabéhu roku bylo zjistno Ze pdet dorigenych zprav typu spam je staleisdajici,
proto je nutné zajistit u sprAvoa VUT nasazeni novych detekch systém pro
spolehliwjsi odhalovani nevyzadanych zprav.

Pro rok 2007 fipravujeme upgrade opéraho systému hlavniho serveru a s tim
souvisejici optimalizaci furkosti sit USKVBL.

Véstnik , poskytovani informaci

USKVBL prostednictvim \&stniku USKVBL pravideld informoval v pfibéhu r. 2006
verejnost o vydanych rozhodnutich o registraéivgch pripravki, jejich prodlouzeni,
zmeénach, pevodech, zaniku a zruSeni, o vydanych rozhodnuat&thvaleni veterinarnich
pripravki, jejich prodlouzeni, zémach, ukoteni platnosti a zruSeni a o evidenci VTP. Ve
Véstniku USKVBL byly dale zviejiiovany no¥ vydané pokyny USKVBL, dlezité
informace pro drzitele registmich rozhodnuti, aktualizované seznamy vytotP a VP,
distributofi VLP, vyrobai MK, vyrobai IéCivych latek, seznamy vodrprodejnych VLP a
piehledy o platnosti registaich rozhodnuti VLP.

Véstnik USKVBL vychazel v roce 2006 ve dvoésienich intervalech v nakladu 150 ks.

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

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

Informace atinnosti USKVBL byly té7 zviejiiovany a aktualizovany na webovych strankach
Ustavu (vww.uskvbl.c3.

Béhem r. 2006 bylo uskutaéno 28osobnich konzultaci tykajici se registraci VLPolzat 13
hrazenych Zadatelem o konzultaci. V oblasti schwéaido VP, VTP a biociél bylo poskytnuto
57 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MKP\a distribuce bylo poskytnuto celkem
35 0sobnich konzultaci v ramci podanych Zadosti o [@mvd vyrol nebo provedeni zény

v povoleni k vyroB.
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Poskytovani informaci podle zakona&. 106/1999Sb.

Zprava o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéata a I&iv
v oblasti poskytovani informacipodavana v souladu s § 18 zakéna06/1999 Sbh., o
svobodném fistupu k informacim, ve 2ni pozdjSich gedpisi

za rok 2006

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2006 podano USKVBL 3704 Zzadostiformace v souladu se zakonem
0 svobodnémistupu k informaci.

odst. 1 b)
VSem zadostem o poskytnuti informaci podle vySalemého zakona bylo vyhévo, nebylo
podano Zadné odvolani.

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

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

odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 2237
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1100
Veterinarni praxe, vyzkum, vyroba 42
Pravni 0
Seznamy VLP, VP, biocid 45
Farmakovigilance 30
Vyroba VLP 115
Vyroba MK 90
Distribuce 45
Celkem 3704
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Knihovna USKVBL

Provoz spisovnich prostor a knihovny Ustavu rajiregistrani oddleni USKVBL.
Knihovna spravuje fond knih&sopis pomoci databaze. K 31. 12. 2006 bylo evidovano
2641 titul knih (n&hst oproti roku 2005 byl 47 tittlknih, z toho 2&eskych a 19
zahrantnich). V pfibéhu roku bylo odebirano 16 titutasopisi ceskych a 14
zahrantnich.(nafist oproti r. 2005 byl 6 titul casopis).

Od 1.ledna 2006 byly do databaze registralokumentace veterinarnicltidych péipravki
zaevidovany téz dokumentace veterinarnidpravki a zakladni dokumenty odiéych
latkach (=DMF). Celkovy p&et zaevidovanych polozek v databazi k 31.12. 2006 19598.
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11. Ekonomicka a provozni oblast

Ekonomické ukazatele zagre¢ného vyparadani se statnim rozpétem za rok 2006.

Celkova vyse pdélenych finagnich prostedki v USKVBL v roce 200&inila 61.266 tis.
K¢, z toho investini prostedky 14.000 tis. K neinvestini prostedky 47.266 tis.K, z toho
28.721 tis.K pripada na platy.

Investini prostedky v celkové schvalené vysi 14.000 tisyly ¢erpany na realizaci zérh
z energetického auditu organizace — zatepleni byddasti A, a to ve vysi 2.308 tisK dale
zahajeni akce zasSeni budovydsti B,C ve vySi 2.718 tisK Stroje a z#zeni byly
parizeny v celkové vysi 8.204 tiscK

Neinvesténi prostedky byly ¢cerpany ve vysi 47.266 tisKtis. K&, z nichz nejetSi podil
tvori mzdoveé prosedky a zakonnéffspivky na zdravotni a socialni pogst zangéstnand
v celkové vysi 28.721 tis& Povolené fe¢erpani u neinvestnich vydaji ve vysi 7.181.185,-
K¢ je kryto mimorozpstovymi zdroji, a to RF v této vy3Cerpani neinvesthich vydaj na
ostatni dely byly v piibéhu roku uskut&iovany dle paeb Ustavu.

Novela zédkona o t&vech umoznila vybirat Uhrady nakiada odborn&innosti vykonavané
na zadost. Uhrada nakiadd Zadatél po nabyti dinnosti zakona je uloZzena na zvlastnim
Uctu— mimorozpdétové zdroje. Dne 27.2.2006 byl ve&dtniku MF zvéejnén Cenik vykort —
Uhrad nékladl za registrace na zadost, které Ustav vybira nla&ag65, ZoLK 79/1997 Sb.
Tyto finartni prostedky nejsou saiasti statniho rozgtu a byly v souladu s ustanovenimi
zékona 218/2000 Sb. v platnémeamh v souladu s internimi pravidly peg@rpani S-018/1000
a na zakladl Pravidel pro pouziti mimorozgtovych zdroji Mze, ze dne 7.11.200G,.
34386/2006-13012erpany v tomtoclereni: 3.487.882,- K jako nekapitdlové vydaje,
2.772.956,- K jako kapitdlové vydaje a 671.552,¢ IKa platy. Prosedky vybrané za IV.Q
2006 ve vysi 3.481.030,- Kjsou soddsti RF a v souladu s vySe citovanymi pravidly a
zakonnymi normami budaterpany v 1.Q 2007

Rovnonérnost cerpani prosedki ze statniho rozmtu je patrna z tab.l, pouze werpani
prostedki na investice doSlo k menSim mezimém vykywvim, kdyZz nejétSi ¢ast tchto
vydaji jsou prostedky vynaloZzené na stavebni investice, a protoymo vzit v Gvahu
sezonnostéchto praci.

Cerpani mzdovych pragdki bylo rovnongrné a odpovida schvalenému ropo V Ustavu
pracovalo v roce 2006igpatenych 89 zagstnand.

V roce 2006 hospodih Ustav s majetkem v celkové hodadt24.837 tis.K, z toho 110.160
tis.K¢ HIM a NHIM, 14.677 tis.K DHIM. Déle 6.354 tis.K je DHIM a HIM v operativni
evidenci.

Na zahranini pracovni cesty bylyerpany prosedky ve vysi 1.352.069,- & Tyto pracovni

cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejméndivodu (asti na jednanich komisi
EMEA, odborné semirté a Skoleni.
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VySe zavazi vuci dodavateim k 31.12.2006¢ini  7.121,45 K a vySe pohledavek
k 31.12.200&ini 447.683,73 K.

Ustav je stalynélenem &chto mezinarodnich organizaci:

PIC/S

BfARM

Clenské poplatky véchto organizacich pénhradi MZe.

Zastupci Ustavu se pravideélnicastni zasedani EMEA, av3ak veskeré nékladyimaost

s tim spojené jsou hrazeny refundovany z progedki EK (EMEA).

Prehled o plgni z&kladnich ukazatierozpaitu — viz Rilohac. 3
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12. Zaméstnanci

Zakladni personalni udaje

Tab. 12/1:  Clenéni zaméstnanai podle wku a pohlavi — stav k 31. 12. 2006

veék muzi zeny celkem %

do 20 let 0 0 0 0
21-30 let 4 2 6 6,5
31-40 let 6 23 29 31,5
41-50 let 4 19 23 25
51-60 let 1 21 22 23,9
61 let a vice 5 7 12 13
celkem 20 72 92 100

% 21,7 78,3 100

Tab. 12/2:  Clenéni zaméstnanai podle vzdlani a pohlavi — stav k 31. 12. 2006

dosazené vzd élani muzi zeny celkem %
zakladni 0 5 5 54
vyucen 0 1 1 11
stfedni odborné 2 3 5 54

Uplné stredni 0 0 0 0
Uplné stfedni odborné 4 32 36 39,1

vySSi odborné 0 0 0 0
vysokoSkolské 14 31 45 48,9
celkem 20 72 92 100

% 21,7 78,3 100

Tab. 12/3:  Celkovy udaj o piamérnych platech k 31. 12. 2006

celkem
pramérny hruby mésicni plat 19 280,-K¢&




Tab. 12/4:  Celkovy udaj o vzniku a skotieni pracovnich a sluzebnich pogria
zaméstnanai v r.2006

po éet
nastupy 14
odchody 15

Tab. 12/5:  Trvani pracovniho a sluzebniho pogru zaméstnanai — stav k 31. 12. 2006

doba trvani po et %
do 5 let 33 35,5
do 10 let 21 22,6
do 15 let 20 21,5
do 20 let 8 8,6
nad 20 let 11 11,8
celkem 93 100

12.2 Vzdilavani zamiéstnanai

V roce 2006 pokrgovala spoluprace s Ustavem zelfiskych a potravingkych informaci ve
vzdklavani pracovnik Ustavu. Vzdlavaci akce v oblasti Enviromentalniho w&vani

Zivotniho prostedi nebyla v tomto roce padana. Do kurzu k problematice Evropské unie a
Vstupniho vzdlavaciho kurzu byli phlaseni 2 zargstnanci, které UZPI Zadilo, z divodu
naplreni pcitu, do nejblizSiho terminu v roce 2007. Kurz¢ipaové gramotnosti nebyl

v roce 2006 oteen.

Dle poteby Ustavu jsou zatstnanci vysilani na Skoleni a sentmgak u nas, tak do EU.
Béhem roku 2006 secastnilo 10 zarstnand vzdilavacich akci.
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13.  Bezpénost prace, pozZarni prevence

V prab¢hu roku 2006 byly provashy preventivni protipozZarni présky zangiené na
elektrické spdebice, ptichodnost Unikovych cest, hasebniati, stav nouzového o4leni,
kontrola stavu pozarnich dire

Teprve padatkem roku byl fakticky zprovozn systém kotovych¢idel , ovliadanych
centralnim panelem z vratnice.

V dubnu byla provedena pravidelnd revize pozarmganvodu a hasicichrstroja firmou
TESPO.

V kvétnu byla po¥iena firma TESPO dopinim a harmonizaci dokumentace PO v souladu s
platnou legislativou.

V listopadu bylo provedeno Skoleni PO pro Zatnance, pozéarni hlidky a vedouci
zamgstnance. Skoleni proved| pan Imramovsky, osoba mdapisobila v PO.

F¥i nastupu noveého pracovnika bylo wap¢hu roku neprodlehprovedeno vstupni Skoleni o
pozarni ochrahna pracovisti. V roce 2006 nebyl zaznamenan zadnik pozaru.
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14.  Zawry a vyhledy do roku 2007

Pokud jde o vyhlidky tykajici seénnosti Ustavu v daldim obdobi, Ustav vychazi zejmé
z legislativniho vyvoje v rdmci EU, vyvoje spditesti vCeské republice a piatb svych
zékaznik a partnet.

S ohledem na poké&ajici integracicinnosti a to jak v oblasti regulace veterinarnifiviych
pripravki tak v navazujicich oblastech dozoru a kontrolgtggmeé, Ze kidovou oblasti

v dalSim obdobi bude otdzka spolupréce a to jaliteogtatnimi organy tak i organy

v ¢lenskych statech EU. Ustav jiZ v této oblasti vytifadu aktivit a bude o poktavani
takovych aktivit usilovat.

DalSim nosnym tématem pro rok 2007 je daleani schvaleni nového zakona sivéch a
jeho provadcich gedpigi a zavedeni novych pravidel do praxe.

Jako dalsi kiiovou oblast vidime otazku inforréiich technologii, cilem jejichz zavéd je
zvySeni efektivity a zjednoduSeni prace Ustavunaoziejme zvysSeni komfortu pro
zainteresované strany.

Cilem Ustavu pro dal$i obdobi je das$trodbornosti a administrativni efektivity. K tomu
vyuzije Ustav tréninku a 3koleni svych zsmand a vzhledem ki@dpokladu vyuzivani
prostedki z Uhrad naklail bude vyuZito i kapacit externich exper¥e vztahu ke zvySeni
administrativni efektivity budou revidovanykieré vnitni procesy a bude praggbdobr
nutné gijmout i nektera opateni ve vztahu k organizai struktie Ustavu. Cilem je aip
dalsi zlep3eni sluzeb Ustavu a to jak ve vztahfickanim mistim vCR a v EU tak

k soukromopravnim osobanti gnizovani administrativni z&te pro podnikatele.
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Ptilohaé. 1

Organiza¢ni schéma ustavu k 31. 12. 2006

Reditel

Sekretariat reditele
Pravni oddéleni
Oddéleni informatiky

Referat potitatové sit |

ManaZer jakosti
Referat mezinarodni
harmonizace —
Ekonomicky odbor

Referat podatelny a
vypravny

Referét U¢etni a MTZ
Referat prace a mezd
Referéat evidence HIM
a pokladna
Technicko-provozni
oddéleni

Referat udrzby
Referéat uklidu
Referat ostrahy

Personalista
Sekce laboratorni
kontroly

Sekretariat sekce

Odbor laboratore pro
sledovani cizorodych
latek

Oddéleni piijmu a
evidence vzorki
monitoringu
Oddéleni kapalinové
chromatografie
Oddéleni plynové
chromatografie
Oddéleni
screeningovych
metod

pokratovani na dalSi strance



Odbor uredni
laboratoie pro
kontrolu Ié¢&iv

Oddéleni analytické
chemie

Oddéleni
mikrobiologie
Oddéleni PCR a
imunologickych
metod

Oddéleni
biolog.zkouSek
provadénych na
zviratech a
uzivatelske z&izeni
pro provadéni
pokusii na zviratech
Oddéleni |€ékopisu

Odbor laboratore pro
kontrolu veterinarnich
pripravki

Oddéleni laboratore
pro kontrolu
uéinnosti
desinfekénich latek

| Sekce inspekce

Manazer jakosti sekce
Sekretariat sekce
Odbor inspekce SVP
Ié¢iv, medikovanych
krmiv, autogennich
vakcin a veterinarnich
pripravki

Oddéleni inspekce
SVP I&ivych
pripravki, lé€ivych
latek a autogennich
vakcin

Oddéleni SVP
medikovanych krmiv
Oddéleni inspekce
SVP veterinarnich
pripravki

| Odbor inspekce SDP

Oddéleni inspekce

SDP
Odbor kontroly trhu,
vydeje a pouzivani
Oddéleni
,nakladani“
s latkami a
piipravky

pokratovani na dal3i strance



Sekce registrace,
schvalovani a evidence
VTP

Oddéleni sledovani
spotreby I&iv

Oddéleni kontroly
vydeje a pouzivani
lécivych pripravka a
veterinarnich
prripravk i

Manazer jakosti

Odbor
administrativniho
zajisténi registra¢nich
postupi a procesu
schvalovani

Odbor registrace
farmaceutik

Oddéleni hodnoceni
jakosti

Oddéleni hodnoceni
bezpe&nosti VLP.

Oddéleni hodnoceni
bezpe&nosti rezidui
VLP

Oddéleni hodnoceni
Uéinnosti VLP

Odbor registrace
imunologik

Oddéleni hodnoceni
bakterialnich vakcin
a hyperimunnich sér

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcin pro
driibeZ a kraliky

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcin pro
ostatni druhy zvirat

Odbor schvalovani
veterinarnich
pripravki a evidence
veterinarnich
technickych
prostiedki

Oddéleni schvalovan
veterinarnich
pripravk i

Oddéleni evidence
VTP

Odbor klinického
hodnoceni




Priloha . 2 a
MONITORING 2006 - USKVBL

Skupina Analyt Zvi fe Matrice rok 2006
Skot Zivy moc 28
Skot porazeny mo¢ 35
Krava ziva mo¢ 28
Krava porazena mo¢ 33
Tele Zivé moc 4
Tele porazené mo¢ 2
Ovce Ziva moc 1
Ovce poraz. mo¢ 1
Koza Ziva moc 1
Prase zivé mo¢ 5
Prase porazené mo¢ 90

A (1) STILBENY b — mo¢ x
KufFe porazené sval 23
Kufe na farm é sval 4
Krita porazena sval 3
Krita na farm é sval 1
Vod. dr tibez porazena sval 3
Vod. dr tibez na farm é sval 1
Nosnice porazena sval 1
Nosnice na farm é sval 2
Ryba sval 30

sval 2
Farm. zv ér sval 3
Celkem 302
Skot Zivy moc 13
Skot porazeny sval 13
Krava ziva mo¢ 34
Krava porazena sval 24
Tele Zivé moc 2
Tele porazené sval 1
Ovce Ziva moc 1
Ovce poraz. sval 1
Koza poraz. sval 1
Prase zivé mo¢ 5
Prase porazené sval 50

A (2) THYREOSTATIKA Zivy moc 1
Kufe porazené sval 21
Kufe na farm é sval 3
Krita porazena sval 3
Krata na farm é sval 2
Vod. dr tibez porazena sval 3
Vod. dr tibez na farm é sval 1
Nosnice porazena sval 3
Nosnice na farm é sval 2

sval 1
Farm. zv éF sval 3

Celkem 188

Skot zivy mod 6
Skot porazeny mo¢ 5
Krava ziva mo¢ 5
Krava porazena mo¢ 4
Tele zivé mo¢ 2
Tala naraYand mAX 1




Koza Ziva mo¢ 1
Prase Zivé moc 4
Prase porazené mo¢ 40
Zivy moc 1
A (3) TRENBOLON Kufe porazené sval 18
Kufe na farm é sval 5
Krita porazena sval 2
Krita na farm é sval 1
Vod. dr tibez porazena sval 2
Vod. dr tibez na farm é sval 1
Nosnice porazena sval 1
Nosnice na farm é sval 1
sval 1
Farm. zv ér sval 2
Celkem 103
Skot Zivy moc 6
Skot porazeny mo¢ 5
Krava ziva mo¢ 4
Krava porazena mo¢ 4
Tele Zivé moc 1
Tele porazené mo¢ 1
A3 ETHINYLESTRADIOL Ovce ziva mo¢ 1
Koza ziva mo¢ 1
Prase Zivé moc 2
Prase porazené mo¢ 40
Zivy moc 0
Ryby sval 15
Celkem 80
Skot zivy mod 6
Skot porazeny mo¢ 6
Krava ziva mo¢ 4
Krava porazena mo¢ 4
Tele zivé mo¢ 2
Tele porazené mo¢ 2
A (3) NORTESTOSTERON Ovce ziva mo¢ 0
Ovce poraZ. mod 1
Koza poraz. mo¢é 1
Prase Zivé moc 5
Prase porazené mo¢ 46
Zivy moc 1
Celkem 78
Skot Zzivy mo¢ 6
Skot porazeny mo¢ 5
Krava ziva moc 2
Krava porazena moé 5
Tele zivé moc 1
Tele porazené moc 1
Ovce ziva moc 1
Koza poraz. mo¢ 1
Prase Zivé mo¢ 2
Prase porazené mo¢ 40
A (3) METHYLTESTOSTERON Kufe porazené sval 4
Kufe na farm é sval 2
Krita porazena sval 1
Krata na farm é sval 0
\/nd AdrfithaY nara%aoni cval 1




Vod. dr tibez na farm é sval 0
Nosnice porazena sval 1
Nosnice na farm é sval 0
Ryba sval 15
sval 0
Farm. zv éF sval 1
Celkem 89
Skot Zivy moc 3
Skot porazeny mo¢ 2
Krava porazena mo¢ 1
A (3) BOLDENON Tele zivé moc 1
Prase Zivé moc 1
Prase porazené mo¢ 4
Celkem 12
Skot tuk 18
Krava tuk 8
Tele tuk
A (3) GESTAGENY Ovce tuk
Koza tuk
Prase tuk 50
Celkem 80
Jalovice ziva sérum 8
Bycek zivy sérum 7
Skot Zivy sérum 15
A (3) ESTRADIOL Jalovice porazena sérum 6
Bycek porazeny sérum 5
Skot porazeny sérum 11
Celkem 26
Jalovice ziva sérum 7
Bycek Zivy sérum 7
Skot zivy sérum 14
A (3) TESTOSTERON Jalovice porazena sérum 5
Bycek porazeny sérum 6
Skot porazeny sérum 11
Celkem 25
Skot Zivy moc 28
Skot porazeny mo¢ 27
Krava ziva mo¢ 28
Krava porazena mo¢ 23
Tele Zivé moc 4
Tele porazené mo¢ 2
Ovce Ziva moc 1
Ovce poraz. mo¢ 1
Koza poraz. moc 1
Prase zivé mo¢ 5
Prase porazené mo¢ 80
A (4) RALs zivy mo¢ 1
Kufe porazené sval 22
Kufe nafarmé sval 7
Krita porazena sval 3
Krita na farm é sval 1
Vod. dr tibeZ porazena sval 3
Vod. dr tibez na farm é sval 1
Nosnice porazena sval 2
Nosnice na farm é 1




Farm. zv éF sval 3
Celkem 245
Skot Zivy moc 30
Skot porazeny jatra 24
Krava ziva mo¢ 26
Krava porazena jatra 23
Tele zivé mo¢ 4
Tele porazené jatra 3
Ovce Ziva moc 1
Ovce poraz. jatra 1
Koza ziva mo¢ 1
Prase Zivé moc 5
Prase porazené jatra 80
poraz. jatra 1
A (5) BEAGO Kufe porazené jatra 21
Kufe na farm é jatra 7
Krita porazena jatra 4
Krita na farm é jatra 1
Vod. dr tibez porazena jatra 3
Vod. dr tbez na farm é jatra 1
Nosnice porazena jatra 2
Nosnice nafarm é jatra 1
Kralik jatra 1
Farm. zv éf jatra 7
KS pro skot KS 10
voda pro skot voda 10
Celkem 267
Skot Zivy moc 50
Skot porazeny sval 30
Krava ziva mo¢ 55
Krava porazena sval 32
Tele zivé moc 5
Tele porazené sval 6
Ovce porazena sval
Koza porazena sval
Prase Zivé moc 30
Prase porazené sval 180
porazeny sval 1
Kufe porazené sval 143
Kufe na farm é sval 32
Krita porazena sval 10
Krata na farm é sval 3
A (6) CHLORAMFENICOL Vod. dr tibeZ porazena sval 14
Vod. dr tibez na farm é sval 3
Nosnice porazena sval 8
Nosnice nafarm é sval 10
Ryba sval 20
sval 6
Farm. zv éF sval 3
Mléko kravské mléko 93
Mléko kozi mléko 5
Mléko ov €i mléko 2
Vejce vejce 40
Vejce k repel €i vejce 3
Med tuzemsky med 10
KS nro skot KS 10




voda pro skot voda 10
Celkem 816
Skot sval 7
Krava sval 8
Tele sval 2
Ovce sval 1
Koza sval 0
Prase sval 25
Kufe porazené sval 30
IMIDAZOLY Kufe na farm é sval 12
Krita porazena sval 13
A (6) (DIMEZ Krata na farm & sval 1
METRO Vod. dr tibez porazena sval 8
RONID) Vod. dr tibez na farm é sval 1
Nosnice porazena sval 3
Nosnice na farm é sval 4
sval 4
Ryba sval 5
Farm. zv éF sval 2
KS pro driibez KS 30
Celkem 156
A (6) CHLORPROMAZIN Celkem (prase) sval 20
Skot sval 10
Krava sval 10
Tele sval 5
Ovce sval 1
Koza sval 1
Prase sval 25
Kufe porazené sval 20
NITROFURANY Kufe na farm é sval 8
Krita porazena sval 4
(AOZ Krata na farm é sval 1
A (6) AHD Vod. dr ibeZ porazena sval 4
AMOZ Vod. dr tibez na farm é sval 1
SEM) Nosnice porazend sval 3
Nosnice na farm é sval 4
Ryba sval 5
sval 4
Farm. zv éF sval 2
Vejce vejce 15
Vejce krepel éi vejce 2
Med tuzemsky med 10
Celkem 135
Skot porazeny ledvina 14
Krava porazena ledvina 12
Tele porazené ledvina 3
B (2) (d) CARAZOLOL Ovce pora%. Iedvina 3
Koza poraz. ledvina 1
Prase porazené ledvina 60
poraz. ledvina 1
Celkem 94
Skot porazeny ledvina 14
Krava porazena ledvina 12
Tele porazené ledvina 3
Ovce poraz. ledvina 3
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Koza poraz. ledvina 1

Prase porazené ledvina 50

poraz. ledvina 1

Celkem 84

B (2) (e) FLUVALINAT Celkem 25

Skot Zivy mo¢ 5

Skot porazeny moc 3

Krava ziva moc 3

B (2) (f) DEXAMETAZON Krava porazena mo¢& 4

Tele Zivé moc 1

Ovce poraz. moc 1

Prase Zivé moc 1

Prase porazené mo¢ 10

Celkem 28

B (2) (f) AMITRAZ Celkem med 15
CELKEM 2868




Pfiloha ¢. 2 b

Tabulka 2 - Mimo fadna kontrolni akce SVS
CHLORAMFENIKOL - "CHLOF - oV

Kraj i €. prot. | €. vz. | Matrice Zvi re/Produkt Inspektor KU hHospoda Fstvi
JihoCesky 1 2393 1 mo¢ prase Zivé 31020 77785 31009003
JihocCesky 2 2394 2 mo¢ prase Zivé P105 68077 31058399
JihoCesky 3 2395 3 sval nosnice na farmé 31090 75591 31047061
JihoCesky ’ 4 2396 |4-kusl| sval noshice na farmé 31052 619086 31079178
JihoCesky ’ 5 2431 | 4-kus2| sval noshice na farmé 31052 619086 31079178
JihoCesky ’ 6 2432 |4-kus3| sval noshice na farmé 31052 619086 31079178
Jihomoravsky 7 2401 1 mléko | kravské 62030 658154 62000211
Jihomoravsky 8 2402 2 mléko | kravské 62081 619001 62080106
Jihomoravsky 9 2403 3 moc¢ krava Ziva 62026 692786 62990590
Jihomoravsky 10 2404 4 moc¢ krava Ziva 62042 703737 62013664
Jihomoravsky 11 2405 5 sval nosnice na farmé BV08 724866 62011617
Jihomoravsky 12 2406 6 sval nosnice na farmé 62042 788759 62051509
Jihomoravsky 13 2407 7 sval nosnice na farmé S62121 695378 62047740
Kralovéhradecky | 14 2408 1 mléko | kravské S52048 | 788341 52036477
Kralovéhradecky | 15 2409 2 mléko | kravské S52048 | 785954 52036130
Kralovéhradecky | 16 2410 3 moc¢ krava Ziva S52048 | 785954 52036130
Kralovéhradecky | 17 2411 4 moc¢ krava Ziva S52048 | 788341 52036477
Kralovéhradecky 18 2390 5 sval nosnice na farmé S52012 | 669849 52063466
Liberecky 19 2388 1 moc¢ krava Ziva 51021 654833 51050911
Liberecky 20 2389 2 mo¢ krava Ziva 51021 601608 51050517
Moravskoslezsky | 21 2379 1 mo¢ prase Zivé S81048 | 753947 81038314
Moravskoslezsky | 22 2421 2 mo¢ prase Zivé S81005 | 707511 81016264
Moravskoslezsky | 23 2380 3 sval nosnice na farmé S81041 656496 81047459
Olomoucky 24 2412 1 moc prase Zivé 71050 675636 71020707
Olomoucky 25 2413 2 mo¢ prase Zivé 71050 14747 71046367
Pardubicky 26 2375 1 moc¢ krava Ziva 53016 678279 53010289
Pardubicky 27 2376 2 moc¢ krava Ziva 53036 679020 53019693
Pardubicky 28 2377 3 sval nosnice na farmé 53024 760854 53086484
Plzensky 29 2397 1 mléko | kravské 32028 76313 32017698
Plzensky 30 2398 2 mléko | kravské 32028 65496 32017700
Plzensky 31 2399 3 sval nosnice na farmé 32040 73525 32035845
StredocCesky 32 2420 1 mléko | kravské S21106 | 777927 21992395
StredocCesky 33 2381 2 mléko | kravské 21127 796786 21021770
StredocCesky 34 2382 3 mo¢ prase Zivé 21074 724084 21025022
StredocCesky 35 2419 4 moc¢ prase Zivé S21022 | 657646 21011241
StredoCesky 36 2418 5 sval nosnice na farmé S21088 797651 21016280
Vysocina 37 2383 1 mléko | kravské 61044 77076 61032732
Vysocina 38 2384 2 mléko | kravské S61032 | 698580 61021886
Vysocina 39 2385 3 moc¢ krava Ziva 61070 72140 61033036
Vysoc€ina 40 2386 4 mo¢ krava Ziva S61032 | 698580 61021886
Zlinsky 41 2414 1 mo¢ prase Zivé S72059 | 718254 72006689
Zlinsky 42 2415 2 mo¢ prase Zivé S72059 | 718254 72006689

KTER_tabulka 2_akce CHLORAMFENIKOL2006.xIs/KVS+cilena




Cilena vySetfeni ke vzorkiim s nadlimitnim nalezem

Kraj i €. prot. | €. vz. | Matrice Zvi re/Produkt Inspektor KU Hospoda Fstvi
JihocCesky 2433 |[1-kusl| sval nosnice na farmé 31052 619086 31079178
JihocCesky 2434 2 vejce slepici 31052 619086 31079178
JihoCesky 2443 |1-kus2| sval nosnice na farmé 31052 619086 31079178

KTER_tabulka 2_akce CHLORAMFENIKOL2006.xIs/KVS+cilena



Priloha¢. 3

Pi‘ehled o plréni zakladnich ukazateii rozpoétu
za rok 200¢

ORGANIZA CNi SLOZKY STATU

7,60

Organizace: USKVBL Brno
rozpaitove funkni zaazeni (paragraf) |
v tis. K¢ % v tis. K¢ % v tis. K¢ % v K& v K¢ %
Skute¢nost za rok
Schvéleny] Upraveny . Cerpani . P " P 2006 celkem ¥. . P
. . . - Skute¢nost K Skute¢nost k] Cerpani na | Skute¢nost| Cerpani na i z toho: prevod do| Cerpani na
Zavazné ukazatele 'Ogggcea 2523‘10‘3 22882 31.3.2006 nzaogg 30.6.2006 | UR 2006 |k30.9.2004 UR 2006 mimor‘;‘;‘f:c'jmjﬁ . RF UR 2006
pirevodu do RF
a 1 2 3 4 (sl.3/sl.2) 5 6 (sl.5/sl.2) 7 8 (sl.7/sl.2 9 10 19sl.2)
Rozpatet prijmi
Pr fj my OSS celkem 2D 20 134 677,0p 7538 37 689)00 7 $33 38 16B,00 13 389 «x 61 943,04
(v¢. doplitkovych, nahodilych a ost. Rijmi, RF)
Rozpdiet vydayjii
1. Bézné vydaje OSS celkem 52 7¢8 47 264 8 31p 10,11 21 4p6 45130 34 p27 74,22 53 093 &1300 000,00 112,39
vtom: platy zanstnanai a ostatni platby za proved.praci 28 72/ 28 72: 4 35¢ 15,1¢ 11 17¢ 38,91 18 74: 65,2€ 2939255 X 102,34
(podsesk. pol. 501,2)
z toho: statni sprava (rozple,106) X
platy za#stnanai (pol. 5011) 21 06" 21 06t 3194 15,1¢ 8 227 39,04 13 73: 65,1¢ 21 484 44 X 102,37
povinné pojistné placené z#stnavatelem(5031) 5531 5531 83 15,1p 2147 38,B1 3 166 64,09 5609124 x 101,41
(podsesk.pol. 5032) 1915 1915 290 15,1p 743 38,80 1q74 54,07 2011)529 «x 105,04
fevod fondu kult. a soc. pateb (pol. 5342) 421 419 104 25,0p 21 50,90 3|6 75]00 428P49 X 102,371
Yelové a ostatni Bzné vydaje 23 624 16 124 338p 15,47 91}7 42116 14 $37 61,22 21 92¢ 300 000,00 135,99
mezinar.spoluprace 2 00d 46 23,1p 9(2 4512 9132 46462 1 352|069 X q
2. Invest&ni vydaje OSS celkem 850 1400 539 2,3p 1185 6,j0 10461 54,80 16 324 71210 000,00 116,63
&érpani z rozp. vyd .&tu 916-)
v tom:
systémové dotace-program 229 010 8300 14 00d 532 2,3p 1185 6,0 10461 54,80 16 324 714210 000,00 116,69
z toho: projekty Phare (jednaitfé)
U hrn V}'Idaﬁi (1 a 2) 61 26B 61 264 8 28| 14,90 19 3p0 30|27 39 §102 6p,74 75 544 B840 000,00 120,0(
*) pojistné na socialni zabezeai a pispivek na statni politiku zaéstnanosti a
pojistné na zdravotni pojisti
Vypracoval: p. Kothankov4, Ing.KoreSova , MBA Datum:
Kontroloval: Ing.KoreSova, MB 1.2.200°

telefon: 602 505 008



