1. Uvodni slovo

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv predklada $iroké i odborné
vetejnosti, nadfizenym organiim a ve smyslu uplatiiovaného systému jisténi jakosti dale
zakaznikiim a partnerim svoji vyro¢ni zpravu s cilem informovat v§echny tyto subjekty o
¢innosti, kterou Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv zajidt'uje nejen

v ramci jeho pisobeni v Ceské republice, kde je samoziejmé t&Zisté jeho zajmu a plisobent,
ale i na mezinarodnim poli, které je z pohledu zapojeni se Ceské republiky do mezinarodnich
aktivit a dale z pohledu povahy a uspotfadani systému regulace 1é¢iv stale vyznamnéjsi.

Z predkladané zpravy musi byt ziejmé, jak nariistaji celkové pozadavky kladené na Ustav a
jak nartstaji odborné pozadavky na &innost Ustavu v jednotlivych odbornych oblastech, ve
kterych Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv vykonava svéfené ¢innosti
a svéfenou odpovédnost. Pes narist téchto pozadavki je Ustav konfrontovan s politickym
vyvojem v Ceské republice, , a to zejména ve vztahu k opatienim zamé&fenym na zestihlovani
aparatil statni spravy, a dale s vyvojem v oblasti ekonomické situace v CR, tady zejména ve
vztahu ke sniZujici se mife nezaméstnanosti, rostouci poptavce po kvalifikované pracovni sile
a rostoucim mzdam v podnikatelském sektoru, ktery je pro oblast statni spravy, pokud jde o
soupefeni o lidské zdroje, stale vaznéjSim konkurentem. Je potieba fict, Ze ptes vSechny
potize, které vladni usporna opatteni Ustavu piinasi, Ustav témto opatfeni rozumi a v roce
2007 ptijal takové kroky, kterymi beze zbytku naplnil pozadavky Ministerstva zeméd¢lstvi

v této zaleZitosti. Tato opatfeni nuti Ustav k ivahdm a piijimani vlastnich opatieni v oblasti
vnitiniho usporadani ustavu, efektivniho vyuzivani pracovniki, zvySovani odborné i
administrativni kvalifikace pracovniki, ristu produktivity prace, vy$§imu vyuzivani
modernich informacnich a komunikacnich technologii a prostfedki, omezovani ¢innosti, které
Ustav realizuje nad ramec zidkonem svéfenych odpovédnosti, jako je naptiklad otazka
hodnoceni biocidnich pfipravk, a, kone¢n¢, pres vSechny s tim spojené obtize, 1 k dal§imu
otevirani spoluprace s dal§imi organy ¢i institucemi. Z téchto pohledu je tedy mozno vnimat
vladni opatieni jako stimulujici a pfinosna. Nicméné, Ustav musi v této fazi zdaraznit, e
pokud ma byt zachovan rozsah ¢innosti v oblasti 1é¢iv pozadovany piedpisy a regulacnimi
mechanismy, jak jsou v soucasné dob¢ nastaveny v ramci EU, neni mozné v budoucim obdobi
realizovat dal$i usporna opatfeni bez solidni analyzy procest a potieb.

Pokud jde o ¢innosti Ustavu v kontextu EU, jiz dnes neni mozné realizovat tikoly svéfené
Ustavu ze zdroji, které ma Ustav k dispozici ze statniho rozpoétu. Zasadni vliv na udrzeni a
rozvoji odborné &innosti Ustavu hraji mimorozpodtové zdroje, které Ustav ziskava jako
nahrady néklada za ¢innosti provadéné na zaddost v souladu se zakonem o 1é¢ivech. Lze
predpokladat, Ze vyznam téchto zdrojii v nadchazejicim obdobi poroste. Systém vyuzivani
mimorozpoc¢tovych zdrojii nabizi fadu i z pohledu rozpoc¢tovych zdrojt a jejich efektivniho
vyuzivani. Umoziiuje naptiklad flexibilni vyuZzivani lidskych zdrojii, otevira moznosti
motivace pro zaméstnance Ustavu a umoZiiuje reagovat na ménici se pozadavky — tedy na
meénici se pocty predkladanych zadosti. K plnému vyuziti téchto vyhod vsak zlistava zavedeni
efektivniho systému vyuzivani externich expertli, coz je jedna z oblasti, kterou se bude muset
Ustav zabyvat v nadchazejicim obdobi.

Pevné v&iim, Ze pro své zikazniky a partnery ziistaval Ustav po cely rok 2007 solidnim a
odpovédnym partnerem, na jehoz praci se bylo mozné spolehnout. Chci vSechny
zainteresované strany ubezpecit, Ze Vase spokojenost s nasi praci je moji hlavni prioritou.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
reditel



2. Systém jiSténi jakosti a organiza¢ni struktura ustavu

S ohledem na opatieni natfizend Ministerstvem zemedélstvi piijal Ustav v zavéru roku 2007
organiza¢ni opatfeni a upravil, v souladu se svym organizaénim fddem svoji organizacni
strukturu. (viz ptiloha ¢. 1)

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

HMA
Mezi nejvyznamnéjsi oblasti mezinarodni spoluprace, ve ktery se Ustav angazuje, patii
Setkani vedoucich Iékovych agentur (HMA — Heads of Medicines Agencies — www.hma.eu ).

Toto setkani organizuje vzdy piedsednickd zemé a v pribéhu kazdého predsednictvi se toto
zasedani kond vzdy dvakrat.

Hlavnim tkolem téchto zasedani je pfiprava a feSeni koncepcnich otdzek v oblasti regulace
veterinarnich 1é€iv, hledani odpovédi a feSeni tykajici se aktualnich problémil v oblasti
regulace veterinarnich 1é¢iv, harmonizace postupii Clenskych statd, dialog se
zainteresovanymi stranami a dalsi.

V pribéhu roku 2007 se pozornost soustfedila na feSeni nasledujicich oblasti:
¢ Fungovani koordina¢ni skupiny pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany
postup s cilem zajistit
0 hladky nab&h noveé zavadéného registracniho postupu (decentralizovany
postup),
0 feSeni konfliktnich pozic vedoucich k arbitrazim na urovni Vyboru pro
veterinarni lé¢ivé ptipravky (CVMP),
O feSeni problematiky hrani¢nich ptipravkd, véetné biocidnich piipravkd,
0 feSeni problematiky znaceni oball
e spoluprace (work-sharing) v oblasti farmakovigilance — problematika hodnoceni
pravidelnych zprav o bezpecnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
e inspekéni a dozorova Cinnost v oblasti padélkt 1é¢ivych pripravk,
e systémy jiSténi jakosti Iékovych agentur a systém pro porovnavani arovné lékovych
agentur (benchmarking exercise),
o nckteré praktické otazky spojené s registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravku —
problematika podminek pro uvadéni feditel pro vakciny na trh

Rada EU - Pracovni skupina pro veterinarni experty — verejné zdravi

V prvni poloving roku 2007 a od poloviny roku 2007 pravidelné se odborni pracovnici Gstavu
(Mgr. Pokludova, Mgr. Rejtharova, MVDr. Bures) aktivné zacastnovali, spolecné se zastupci
Statni veterindrni spavy, na jednanich Pracovni skupiny pro veterinarni experty — vefejné
zdravi (F 21.a), kde byly projednavany navrhy novych legislativnich ptfedpisti, zejména navrh
nafizeni Evropského Parlamentu a Rady, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
limiti rezidui farmakologicky u¢innych latek v potravinach zivocisného ptivodu a zruSuje se
natizeni (EHS) ¢.2377/90 a dale navrh smérnice Evropského Parlamentu a Rady, kterou se
méni smérnice 96/22/ES o zakazu pouzivani nékterych latek s hormonélnim nebo
tyreostatickym tGc¢inkem a beta-sympatomimetik v chovech zvitat. Navrh zmény smérnice
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96/22/ES byl v prabéhu roku 2007 v ramci odborné skupiny uzavien a predan ke schvaleni
parlamentarnim mechanismem. Jednani k navrhu natfizeni nahrazujiciho dosud platné natizeni
(EHS) ¢.2377/90 budou pokracovat i v roce 2008 a pracovnici ustavu pravidelné ptipravuji
stanoviska zasilana za CR Sekretariatu Rady a vyjadfujici aktualni postoje k predkladanym
navrhiim.

3.1  Priprava a pripominkovani pravnich predpist

Rok 2007 pfinesl zna¢né naroky na ¢innost Ustav v oblasti pfipravy navrhl a stanovisek a
pripominkovani pravnich piedpist a to zejména nového zdkona o 1é¢ivech a jeho provadécich
predpist.

Novy zakon o légivech byl postupné od zaéatku roku 2007 schvalovan na tirovni vlady CR a
nasledné byl predlozen k projednani poslanecké snémovné parlamentu CR. V rdmci
projednavani navrhu nového zékona o 1écivech na tirovni vlady byla v nadvrhu tohoto pravniho
predpisu provedena fada dulezitych zmén. Podobné tomu bylo 1 v rdmci jeho projednavani

v poslanecké snémovné PCR. Pfestoze se vétiina zmén dotykala oblasti huméannich LP,
nekteré dilezité zmény byly provedeny i v ustanovenich, které upravuji oblast veterinarnich
1é¢ivych piipravkai.

V navaznosti na pokrok v projednavani navrhu nového zakona o 1é¢ivech ptipravil Ustav
spole¢né se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv navrhy provadécich pravnich predpist,
jednalo se o navrhy téchto vyhlasek (pozn. Nejde o pfesnou citaci nazvu, ale o vécné
vymezeni provadéciho pravniho predpist):

e vyhlaska o pouzivani 1éCiv pfi poskytovani veterinarni péce, ktera nove obsahuje i
podminky, za kterych lze dovazet 1écCivé ptipravky registrované v jinych ¢lenskych
statech a neregistrované v CR,

e vyhlaska o registraci lécCivych piipravki,

e vyhlaska o spravné klinické praxi,

e vyhlaska, kterou se stanovi vyse thrad za odborné ukony provadéné na zZadost Statnim
tistavem pro kontrolu 1é¢iv a Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a
[éCiv,

e vyhlaska o spravné vyrobni a distribu¢ni praxi,

e vyhlaska o spravné Iékarenské praxi,

e vyhlaska o zpisobu ptedepisovani l1éCivych piipravki, kterd nove, s ohledem na
ustanoveni zékona o distribuci 1é¢ivych ptipravka smérem k chovateli vymezuje
skupiny lécivych ptipravkd, které nemohou veterinarni 1¢kati za timto ucelem
predepisovat,

e vyhlaska o spravné prodejni praxi pro vyhrazené veterinarni 1é¢ivé ptipravky a

e vyhlaska, kterou se stanovi seznam 1é¢ivych a pomocnych latek, které 1ze pouzit pii
ptiprave léCivych piipravki.



3.1  Ministerstvo zeméd&lstvi, Statni veterinarni sprava a dalsi partne¥i ustavu v CR
3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

Ustav spolupracoval s Ministerstvem zem&délstvi v roce 2007 intenzivné na piipravé pravnich
predpisti — zejména zakona o 1éCivech a jeho provadécich pravnich predpist.

Ustav ptipravoval pro Ministerstvo zeméd¢lstvi stanoviska a ndvrhy v ramci projednavani
navrhu zdkona o 1éCivech jak na Grovni vlady, tak na urovni projednavani v parlamentu.

Souéasné Ustav pro Ministerstvo zemé&délstvi pfipravil navrhy pro nové provadéci vyhlasky,
vcetné vyhlasky, kterou bude Ministerstvo zemédélstvi vydavat samo a kde budou upraveny
otazky pouzivani 1é¢iv pii poskytovani veterinarni péce, zdznamy o pouzivani, vydeji a
predespisovani, problematika nakladani s latkami a ptipravky (oznameni a zdznamy o pohybu
sledovanych latek a ptipravkl), podminky pro hostujici veterinarni lékate a konecné i
podminky pro distribuci 1é¢ivych ptipravki registrovanych v jiném ¢lenském staté, které lze
nové v ramei ,.kaskady* pouzivat i pfi poskytovani veterinarni péée na izemi CR.

Dalsi oblasti, ktera patiila v oblasti odborné spoluprace s Ministerstvem zemédélstvi

k prioritnim oblastem byla pfiprava na systém kontrol v reZimu kiiZzové shody (Cross-
compliance — C-C). V roce 2007 byl v rdmci ptipravnych aktivit koordinovanych Mze
pfipraven postup provadéni kontrol podle smérnice 96/22/EHS, které budou realizovany jak
Ustavem tak, s ohledem na omezenou kapacitu Ustavu, zejména Krajskymi veterinarnimi
spravami. Pro Ministerstvo zem¢édélstvi byly dale pripraveny podklady pro budovani
informaéniho rozhrani mezi ministerstvem a Statni veterinarni spravou / Ustavem.

V roce 2007 byla na zakladé pozadavkt Ministerstva v Ustavu realizovana opatfeni tykajici se
snizovani poétu pracovnikil. Na zakladé instrukce Ministerstva byl Ustav nucen v terminu do
bfezna 2008 sniZit pocet zaméstnancii 0 6 osob a déle snizit o 10% bézné kapitalové vydaje.
Tato opatieni Ustav pies viechny s tim spojené obtize beze zbytku realizoval.

Dal3i oblasti, ve které se odehravala spoluprace mezi Ustavem a ministerstvem byla piiprava
piedsednictvi. Ustav piipravil a predlozil ministerstvu opakované seznam aktivit, které bude
muset Ceska republika v ramci svého piedsednictvi v radé EU zajistit tak, aby bylo
ministerstvo s piedstihem informovano. V souladu s pfedloZenou informaci se bude jednat
zejména o nutnost zajistit v ramci piedsednictvi dvé zasedani vedoucich 1ékovych agentur,
ktera budou organizovana ve spolupraci resorti Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
zem&délstvi a neformalni zasedani Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) a
Koordina¢ni skupiny pro zlepseni postupu vzajemného uznani a decentralizovaného postupu
(CMDw).

Komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi organizmy a produkty v resortu
ministerstva zemédélstvi

Komise pro GMO a produkty byla ustavena jako poradni organ MZe-CR a podili se na
piipravé a posouzeni dokumentti v gesci odboru rostlinnych komodit v oblasti vyuziti GMO
v zemedélstvi.



Na zéklad¢ predlozené dokumentace posuzovala zadosti o uvolnéni GMO do zivotniho
prostiedi, pfipadné do ob&hu a ozndmeni o uzavieném nakladani s GMO a podavala k nim
vyjadieni.

V pribéhu roku 2007 doslo k obnoveni Statutu a jednaciho fddu Komise z diivodu potieby
aktualizace jak z formalniho tak vécného pohledu. Clenové komise také p¥ipominkovali navrh
stanoviska MZe k problematice GMO a podileli se na jeho kone¢né formulaci. Pro Védecky
vybor pro geneticky modifikované potraviny a krmiva bylo vypracovano stanovisko
k bezpecnosti vyuzivani genil odolnosti vii¢i antibiotikiim (npt II) v transgennich materidlech.
Komise se také vyjadfovala k navrhovanym zméndm ustanoveni zédkona ¢. 252/1997 Sb. o
zemé&délstvi, ve znéni pozd&jSich predpist tykajici se péstovani GMO plodin.

Rovnéz byla projednana aktualni problematika tykajici se GMO.

I nadéle je jakost, bezpecnost a U€innost geneticky modifikovanych veterinarnich 1é€ivych
pripravkii zabezpecovana Evropskou agenturou pro léciva (EMEA) rezimem tzv.
,.Centralizované procedury* a identifikace GMO je zajisténa prostfednictvim SVU Jihlava.

V komisi pracuje jeden pracovnik ustavu.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

Z pohledu spoluprace se Statni veterinarni spravou lze rok 2007 charakterizovat jako rok
piipravy na realizaci kontrol v rdmci systému Cross-Compliance (kiizové shody), tak jak jsou
vyzadovany podle nafizeni 1782/2003.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1¢¢iv je odpovédny za piipravil
metodiku kontroly pozadavki stanovenych ve smérnici 96/22/EHS, ve znéni pozdéjsSich
ptedpisi. Z tohoto titulu byla kromé metodiky kontroly pfipraveno i zadani pro zajisténi
informaéniho propojeni Statni veterinarni spravy, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a 1é¢iv a Ministerstva zeméd¢lstvi v rdmei pfipravovaného informacniho
systému. Vlastni realizace projektu informacniho systému probéhne v roce 2008.

V roce 2008 pocita Ustav pro statni kontrolu se zajisténim seminéie pro Krajské veterinarni
spravy zaméteného na problematiku kontroly pozadavki stanovenych smérnici 96/22/EHS a
kontrol podle nového zakona o 1é¢ivech, ktery rozsifuje pravomoci Statni veterindrni spravy a
Krajskych veterinarnich sprav.

V roce 2007 probihala mezi Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv a
Statni veterinarni spravou dale na Grovni ptipravy a ptipominkovani pravnich predpist,
v oblasti organizacnich opatfeni a v fad¢ odbornych otazek.

Pokud jde o otazky odborné, je nutné zdlraznit zejména monitoring cizorodych latek a
zejména spolupraci v oblasti Setfeni nadlimitnich nalezii rezidui chloramfenikolu v zivych
zvitatech a v zivoci$nych produktech a déle otdzky spojené s bezpec¢nosti a ucinnosti
veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki (vakcin). Predmétem vymény informaci mezi Ustavem pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éCiv a Statni veterinarni spravou / krajskymi
veterinarnimi spravami byla — jiz tradi¢né — 1 otazka hromadné medikace.

V lednu 2007 uspoiadal Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é&iv pracovni
setkani s pracovniky SVS/KVS —na téma: dozor nad pouzivanim lé¢iv, hromadna medikace a
vyroba medikovanych krmiv



Dalsi odbornou otazkou, na které v roce 2007 spolupracoval Ustav se Statni veterinarni
spravou byla otazka rezidui antikokcidika — nikarbazinu — ve vejcich. Ustav ptipravil pro
Statni veterindrni spravu odborna stanoviska a to jak otdzky tykajici se toxikologického
hodnoceni rezidui nikarbazinu, tak ptistupu vybranych ¢lenskych statt k této zaleZitosti.
Diskuse vyustila ve spoleéné jednani zastupci Statni veterinarni spravy, Ustiedniho
kontrolniho a zkugebniho ustavu zem&dé&lského a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a 1é¢iv, za ti¢asti zastupct vyrobce této doplnkové latky a zastupct vyrobct
krmiv. Zavérem jednani bylo, ze za soucasného stavu pravnich pfedpisti neni mozné stanovit
narodni limity pro opatieni a Ze je tedy nutné na Grovni vyrobcii krmiv a chovateltl nosnic
piijimat takova opatfeni, kterymi se zajisti, ze rezidua nikarbazinu, ktera se v krmnych
smésich pro nosnice objevuji v disledku prenosu rezidui ze smési, které byly na vyrobnich
linké&ch vyrdbény pied nimi, byla na takové trovni, ktera zajisti, ze ve vejcich nebudou
pritomna rezidua, ktera by byla zjistitelna analytickymi metodami, které jsou validovany a
splituji pozadavky ptislusné referen¢ni laboratofe Spolecenstvi na stanoveni rezidui
nikarbazinu ve vejcich. Tento zavér bude revidovan v navaznosti na zavéry Evropské
agentury pro bezpecnost potravin (EFSA), ktera, jak se oekava, zvetejni stanovisko

k prenosu rezidui nikarbazinu ve vyrobnach krmiv podobné, jak to ucinila v pfipad¢ latek
lasalocidu a narasinu.

3.2.3 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Spoluprace mezi Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv probihala — podobné¢ jako v minulych letech — v celé fad¢ oblasti.

S ohledem na naro¢né pozadavky tykajici se legislativnich praci ve druhé poloviné roku 2007
probihala nejintenzivngj$i spoluprace praveé v této oblasti. Kromé formulovani stanovisek
tykajicich se vyhledl a koncepci v oblasti regulace 1¢éCiv, které se maji odrazit v pravnich
ptedpisech upravujicich tuto oblast, probihala spoluprace v oblasti piipravy konkrétnich
navrht a stanovisek tykajicich se jak navrhu zakona o 1é¢ivech v pribéhu jeho schvalovani na
jednotlivych urovnich tak ptipravy provadécich pravnich piedpist.

Dalsi oblasti spoluprace, kterou je nutné ve vztahu SUKL — USKVBL zdtiraznit byla
spoluprace v oblasti jednani vedoucich 1ékovych agentur (Heads of Medicines Agencies —
HMA).

Dale je nutné zminit spolupraci v oblasti ¢innosti l€kopisné komise, spoluprace v oblasti
laboratorni kontroly 1éCiv, vymény informaci o pravnich otdzkach ve vztahu k zdkonu o
1é¢ivech a piipravu na predsednictvi CR v radé EU, kdy bude otdzka spoluprace obou instituci
nezbytna.

Koneéng, Ustav se spolu se Statnim Gistavem pro kontrolu 16¢iv spolupodilel na organizaci
vyro¢niho zasedani OMCL.

Spoluprace déle probihala i na technické tirovni. V ramci spoluprace se SUKL byly naptiklad
provedeny dvé spoleéné inspekce v oblasti SVP, spoleéné se SUKL byly zpracovavany
pokyny Ustavu v souvislosti se zm&nou formatu povoleni k vyrobé a certifikatu SVP a dale
naplnéni databaze EUDRAGMP.

V oblasti SDP bylo provedeno 6 spoleénych inspekci se SUKL.



324 UKzZUZ

Spoluprace s Ustiednim kontrolnim a zkusebnim ustavem zemédélskym probihala v roce
2007 v ramci dobte zavedenych vazeb obou instituci, kdy se spoluprace odehrava zejména
s odborem krmiv UKZUZ.

Tématem, které si vyzadalo zvlastni pozornost obou ufadii byla otdzka hrani¢nich ptipravka a
jejich zatazovani z pohledu pozadavki na jejich regulaci. Tato otazka byla feSena na spolecné
schiizce zastupcii Ustavu a UKZUZ. NA zakladé této schiizky byl zpracovan rozhodovaci
algoritmus pro klasifikaci jednotlivych typi ptipravki.

V pribéhu roku 2007 potom v této otazce probehla fada konkrétnich kontaktii mezi Ustavem
a UKZUZ.

V dubnu 2007 byl CMSOZZN potadany seminai s tidasti zastupci vyrobeti medikovanych
krmiv a UKZUZ. Na tomto seminafi byla diskutovana otdzka tzv. ,,farmafskych* vyrobct
medikovanych krmiv.

Dalsi aktivitou zésadni diilezitosti, ve které se v roce 2007 oba Ustavy setkaly byla otazka
rezidui doplitkové latky nikarbazinu ve vejcich. V listopadu 2007 zorganizovala SVS CR
semindf vénovany této problematice, které¢ho se zacastnili zastupci UKzUZ, USKVBL,
zastupci spole¢nosti Elanco, ktera je vyrobcem této doplitkové latky a zastupci vyrobct
krmnych smési. (viz rovnéz bod 3.2.2).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise — prace Ustavu pro 1ékopis v r. 2007

USKVBL se v roce 2007 nadéle podilel na lékopisné &innosti v souladu s ukoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o 1éCivech.

Mezi tyto hlavni tikoly patiila Gi¢ast na &innosti Lékopisné komise MZ CR (prof. MVDr.
A.Hera, CSc. mistopiedseda, prof. MVDr. Siminek a pozdg&ji MVDr. Jefabkova ¢lenové),
¢innost Sekce pro veterinarni imunopreparaty a 1é¢iva a ¢innost ve skupiné expertti Evropské
1ékopisné komise (MVDr.Jefabkova).

a revidovanych 1ékopisnych &lanki a stati zatazovanych do nového vydani Ceského 1ékopisu
- Doplnék 2007.

Lékopisnou innost zprostiedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a 1é¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz je USKVBL oficidlnim
administrativnim mistem. Ustav zabezpedoval jeji vedeni pracovnikem na ¢asteény pracovni
tivazek, kterym byl externi pracovnik Prof. MVDr .Simiinek, po jeho umrti byla do této
funkce k 1.9.2007 jmenovana zaméstnankyné USKVBL a vedouci referatu 1ékopisu
USKVBL - MVDr. Jana Jefabkova. V sekci pro veterinarni imunopreparaty a 1é¢iva LK MZ
CR pracovalo v roce 2007 $est pracovnikit USKVBL a devét dalsich ¢lent z jinych
pracovist, celkem v této sekci v roce 2007 pracovalo 15 ¢lent.

Na piekladech a korekturach 1€kopisnych ¢lankt se zna¢nou mérou podilel i externi
pracovnik, se kterym Ustav uzaviral pracovni smlouvy.



MVDr. Jana Jerabkova se jako ¢lenka skupiny expertti Evropské 1ékopisné komise aktivné
podilela na €innosti této Komise, vEetné U€asti na zasedanich ve Strasbourgu.

V listopadu 2007 byl do skupiny expertt Evropské 1ékopisné komise piijat také dalsi
pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD.

MVDr. Dana Pivodova, vedouci Sekce laboratorni kontroly USKVBL, ziistavé ¢lenkou
antibiotické sekce LK MZ CR.

3.2.6 Komora veterinarnich lékara

Spoluprace Ustavu s Komorou veterinarnich lékatt spo&ivala v roce 2007 zejména v
informovani o piipravé nového zakona o 1é¢ivech. Ustav informoval veterinarni vefejnost

v rdmci doprovodného programu na snému Komory veterinarnich 1€katt a jiz tradi¢né se
zastupce Ustavu zucastnil pravidelnych seminait poradanych Komorou veterinarnich 1ékait
v jednotlivych regionech CR.

Ustav dale publikoval informace z oblasti veterinarnich 1é¢iv v ¢asopise Komory
veterinarnich 1¢kari.

3.2.7 Ustiedni komise pro ochranu zviiat

Cinnost odborné komise pro ochranu zvirat

Komise v priabéhu roku 2007 zabezpeCovala veSkerou CcCinnost uzivatelského zatizeni
USKVBL piedepsanou zdkonem na ochranu zvifat proti tyrani &. 246/1992 Sb. v platném
znéni.

Odborna komise se v prubéhu roku 2007 vyjadiovala celkem ke ¢tyfem projektim pokusi
s posouzenim cilti, pfinosti studie, metodiky a zabezpeCeni péCe o zvifata v souladu se
zdkonem. Na zdkladé udaji uvedenych v projektu pokusii odborna komise doporucila
realizaci vSech predlozenych pokust.

1/2007 Hodnoceni bezpec¢nosti autogennich vakcin z hlediska nezddouct, cizorodé
kontaminace.

2/2007 Vyhodnoceni G¢innosti, bezpecnosti a pfinosu uzitkovosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku IMPROVAC u kanct.

3/2007 Studie kinetiky chloramfenikolu

4/2007 Ovéteni ucinnosti zivych vakcin pouzivanych k imunoprofylaxi Newcastelské
choroby

Vzhledem k ptfedlozeni pokusu 4/2007 v zavéru roku 2007 byly pfisluSnym statnim organem
zatim schvaleny pouze projekty pokust 1/07, 2/07, 3/07 1 kdyZ u projektu pokusu 4/07 je
rovnéz ocekavano kladné stanovisko tj. povoleni pouziti zvitat.

Odbornd komise je pétiClennd, vtomto roce prob&hla vyména jednoho pracovnika. 10
pracovnikl ustavu ma predepsanou kvalifikaci podle § 17 zdkona 246/1992 Sb. na ochranu
zvitat proti tyrani a 6 pracovnikd mé pozadovany Kurz pro laboranty, techniky a oSetfovatele,
piezkouseni odborné zpusobilosti k péci o zvifata, rovnéz piredepsany zakonem.

Komise kontrolovala pribéh schvéalenych projekt pokust, kontrolovala a zabezpecovala
pohodu pokusnych zvifat a kontrolovala a zajistovala pozadovanou evidencni ¢innost.



V protokolu o kontrolnim zjisténi nadfizenym organem tj. inspektoratem KVS pro
Jihomoravsky kraj (ze dne 23.5.2007) nebyla v ¢innostech shleddna Z4dna zavada.

Welfare pokusnych zvifat v mimopracovni dobé bylo opét zabezpeceno proskolenymi
odbornymi pracovniky z fad pracovniki Gstavu.

Komisi byla zpracovana Souhrnna zprava za kalendaini rok vcetné statistickych tabulek pro
Ministerstvo zemédélstvi CR. Poéty pouzitych pokusnych zvifat v roce 2007 ve srovnani
s predchazejicim rokem mély stoupajici trend, zapfi¢inény predevsim standardizaci zkousky
ucinnosti antirabickych vakcin.

Pocty pouzitych zvifat:

druh zvirete rok 2006 rok 2007
mys laboratorni 1310 3949
morce domaci 17 12
kralik domaci 22
ptaci 109
psi 9 -
kocky 4 -
celkem 1471 3972

Odvoz kadavert zvirat a kontaminovanych materialti po ukonéeni pokust je smluvné
zabezpecovan fy AGRIS s.r.o. Medlov a fy SITA Brno.



3.2 Instituce EU a dalSi zahrani¢ni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMEA)

Evropska 1ékova agentura patii stabilné k nejvyznamnéj§im partneriim Ustavu. Kromé
podrobnych technickych pokynii upravujicich pozadavky na dokumentaci predkladanou

s zadostmi o registraci veterindrnich 1é¢ivych ptipravkil ptipravuje agentura a jeji védecké
vybory, pracovni skupiny a dalsi pracovni formace fadu zasadnich politik, pozic, stanovisek a
pravidel, ktera upravuji podminky registrace veterinarnich 1é¢iv v celé EU. V poslednim
obdobi roste vyznam agentury nejen jako organ koordinujici ¢innost narodnich 1ékovych
agentur, ale nafizeni (EHS) ¢. 726/2004 dava agentufe fadu konkrétnich ukoll a Evropska
1ékova agentura tak piebira fadu aktivnich uloh, je naptiklad mistem centralni spravy
veskerych hlaseni o nezddoucich ucincich veterindrnich 1écivych ptipraveich v EU (systém
EudraVigilance), spravuje databazi vSech humannich i veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych v EU (projekt EudraPharm), vede seznam vSech certifikati SVP vydanych
inspektoraty ¢lenskych stati (projekt databaze EudraGMP).

Ptes tento vyvoj zlstava hlavni odpovédnost za formulovani odbornych stanovisek na
1ékovych agenturach Clenskych stati. Aktivni piistup k praci v ramci Evropské 1ékové
agentury je proto pro Ustav stalou prioritou.

Cinnost ve védeckém vyboru EMEA a jeho pracovnich skupinach

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky zaseda pravidelné jedenkrat za mésic. V roce 2007
Vybor zasedal jedenactkrat (Vybor nezasedal v mésici srpnu).

Vybor v roce 2007 tesil 8 zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a 3 Zzadosti o
stanoveni maximalnich limitd rezidui pro farmakologicky aktivni latky obsazené ve
veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich.

Dalsi oblasti ¢innosti zajiStovanych Vyborem, kterd v poslednim obdobi nabyva zna¢né na
vyznamu je oblast formulovani odbornych stanovisek v ramci tzv. postupu piezkoumani
(referral). V roce 2007 tak Vybor formuloval stanovisko v 7 ptipadech.

Ceska republika se podili aktivné na praci Vyboru. Prof. Hera puisobil jako spoluzpravodaj
(co-rapporteur), tj. zajistoval odborné hodnoceni zddosti o stanoveni MRL pro lektin
izolovany z ¢ervenych fazoli.

Kromé feSeni zadosti o centralizovanou registraci pripravki a stanoveni MRL spociva ¢innost
Vyboru v koordinaci regulatornich ¢innosti v ramci celé¢ EU a pfipravé podrobnych pokynt
v oblasti jakosti, bezpeCnosti a u¢innosti veterinarnich 1écivych ptipravki a farmakovigilance.
Navrhy téchto pokynil zpracovavaji jednotlivé pracovni skupiny Vyboru (viz nize).

V roce 2007 byly Vyborem pfipraveny a nasledné zvetejnény tyto dokumenty a regulatorni
pokyny:
e Reflection paper — pouzivani cefalosporini 3. a 4. generace u potravinovych zvifat
v EU. Vyvoj rezistence a dopad na zdravi ¢lovéka a zvirat.
e Revidované pozadavky na SPC pro antimikrobni ptipravky
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e Reflection paper — posuzovani adjuvans a konzervacnich latek podle natizeni (EHS) ¢.
2377/90

e Pokyn tykajici se pozadavkil na registracni dokumentaci pro onkologické veterinarni
1é¢ivé ptipravky

e Pokyn tykajici se hodnoceni prospésnosti a rizika veterinarnich 1é¢ivych piipravki

e Pokyn tykajici se hodnoceni vlivu veterinarnich 1éCivych piipravki na zivotni
prostiedi

e Revidované pozadavky na SPC pro anthlmintika a

e dalsi pokyny v oblasti jakosti, bezpecnosti a ucCinnosti veterindrnich 1écivych
pripravkt, farmakovigilance a dokumenty obecnéjsi povahy.

Pracovni skupina pro jakost veterinarnich l1é¢ivych pripravki
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti huménnich a veterinarnich
1é¢iv (QWP) se sesla v roce 2007 4x (z toho bylo jedno zasedani spolecné s pracovni
skupinou SVP a jedno zasedani se zastupci primyslu). V ramci skupiny byly projednavany
revize stavajicich pokynt tykajicich se kvality 1é¢iv, tvorbou novych pokynd, spoluprace
QWP s EDQM, ICH a VICH a feSeni problémi jakosti konkrétnich pfipravki pfevazné
registrovanych centralizovanym postupem.

V oblasti jakosti veterinarnich 1é¢iv byla zahajena revize pokynu tykajiciho se stabilitnich
zkousek a vyvoj nového pokynu na spot-on produkty. Spolu s ostatnimi pracovnimi
skupinami (SWP(v), a EWP(v)) byla zahdjena ptiprava pokynu na onkologické piipravky a
revize pokynu tykajiciho se pozadavkl na bioekvivalen¢ni studie.

Pracovni skupina pro bezpe¢nost veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Safety Working Party

Pracovni skupina pro bezpec¢nost a rezidua veterinarnich 1é¢iv se schazi pravidelné 4x ro¢né.
Skupina je zaméfena na feSeni problematiky bezpecCnosti a jejim ukolem je piedevSim
ptiprava pokynl pro registraci veterinarnich lé¢ivych ptipravkd urenych pro potravinova
zvitata, dale piiprava stanovisek a komentaiii pro CVMP a rovnéz diskuse k odbornym
tématiim z oblasti bezpecnosti VLP.

V roce 2007 byly feSeny a piipravovany nasledujici pokyny:

- Pokyn pro alternativni limity pro stanoveni MRL

- Pokyn pro hodnoceni, zda substance je farmakologicky aktivni

- Pokyn pro hodnoceni farmakologicko/farmakokinetickych dat s ohledem na stanoveni
farmakologického ADI

- Pozadavky na dokumentaci u onkologickych ptipravkl

- Revize pokynu pro stanoveni mikrobiologického ADI

- Revize pokynu o bioekvivalenci

Komentovdna byla problematika nadvrhit VICH pokynl tykajicich se studii hodnoceni
metabolismu a kinetiky rezidui VLP urenych pro potravinova zvitata

Diskutovéna byla problematika :
- alternativnich referen¢nich limit a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)
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- hodnoceni rezidui v misté vpichu

- novych udaji relevantnich pro hodnoceni faktoru bezpecnosti pro amoxicilin
- pokynu pro hodnoceni bezpe¢nosti pro uzivatele

- novy templat pro MRL Summary Reports

- karcinogenita N-methylpyrollidonu (NMP)

- faecal binding studies

SWP pripravovala rovnéz podklady pro jednani Codex Alimentarius (jednani 17th CCRVDF)
a informovala o zavérech ze 17. zasedani Komise Kodexu pro rezidua VLP.

Pracovni skupina pro tucinnost veterinarnich l1é¢ivych pripravki

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvaFeni novych pokynu pro dolozeni u€innosti, jejich pfipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spoleCnych tématech. EWP se sesla

v roce 2007 Ctyfikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych byla feSena nasledujici aktualni

problematika:
- revize Pokynu na fixni kombinace, pokyn implementovan cerven 2007,

- diskuse k navrhu Pokynu na obezfetné uzivani anthelmintik ve vztahu k moznému
vzniku rezistence a k Pokynu Souhrnu tdaju o pfipravku u anthelmintik, implementovan
Pokyn Souhrnu tdaju o pfipravku u anthelmintik unor 2008

- diskuse k navrhu Pokynu pozadavk( na dokumentaci onkologickych pfipravkd,

- diskuse k navrhu Pokynu pozadavkU na dokumentaci u literarnich zadosti,

- diskuse k navrhu Pokynu alternativ testl provadénych na zvifatech,

- diskuse k navrhu Pokynu hodnoceni u€innosti vet.1éCivych pfipravku u akvakultur,

- revize Pokynu testovani a hodnoceni uCinnosti antiparazitarnich latek ur€enych

k 1éCbé infestaci blechami a klistaty u psl a koCek,
- revize Pokynu SPC pro farmaceutika

- revize Pokynu bioekvivalencnch studii pro veterinarni 1€civé pripravky
- implementace Pokynu pro MUMS leden 2007.

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky
Immunological Working Party

Tato skupina méla v roce 2007 pracovni jednani celkem 3x. T&chto jednani se za USKVBL
ucastnila pracovnice MVDr. Jana Jefabkova.

Na jednanich IWP byla feSena nésledujici aktualni problematika:

- byl dokoncen pokyn ,,Pozadavky na IVMPs uréené pro minoritni pouZziti a minoritni
druhy zvirat*
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- byl dokoncen pokyn ,,.Bezpecné pouzivani [IVMPs*

- byl ptipraven navrh pokynu ,Pozadavky na registratni dokumentaci pro vice
vakcinac¢nich kment“, byla ustavena pracovni skupina, ktera bude pokracovat v praci
na tomto pokynu

- byl pfipraven a diskutovan pokyn ,,Nutnost pozadovanych tdaji prokazujicich dopad
matetskych protilatek na vakcinaci velmi mladych zvitat*

- pokracovala prace na pokynu ,Pfiprava mateéné¢ho inokula pro nahradu dfive
pouzivaného mate¢ného inokula u registrovanych ptipravka*

- byla odsouhlasena revize ,Pokynu kdosazeni shody veterinarnich vakcin
s odpovidajicimi monografiemi Evropského 1ékopisu

- pokracuje prace na dokonceni pokynu VICH: Zkouska bezpecnosti zivych a
inaktivovanych vakcin u cilovych druhti zvitat

- pokracuje prace na dokonceni pokynu VICH: Zkouska bezpec¢nosti u cilovych zvitat,
vySetfeni zivych vakcin na absenci navratu virulence u cilovych zvifat.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci

Pracovni skupina pro farmakovigilanci plsobila vroce snovym mandatem, ktery byl
schvalen na pielomu roku 2006/2007 a ktery znamena, Ze kromé ptipravy stanovisek tykajici
se veterinarnich lé¢ivych ptipravka a odpoveédnosti ve vztahu k CVMP ma pracovni skupina
pro farmakovigilanci dldle odpovédnost i ve vztahu k Vedoucim Iékovych agentur a
piipravuje stanoviska i k otdzkdm pro veterindrnich 1€Civé ptipravky registrované dalSimi
registraénimi postupy.

Nejvyznamnéjsi aktivitou tak vroce 2007 byla otdzka spoluprace lékovych agentur na
hodnocen pravidelnych zprav o bezpecnosti pipravki (PSUR) — ,PSUR work sharing.
V prabéhu roku 2007 piipravila pracovni skupina pro farmakovigilanci, spole¢n¢ s ESS
(European Surveillance Strategx Group), kterd pracuje piti HMA, koncepéni dokumenty a
nastin pravidel, podle kterych by tato spoluprace méla byt realizovana.

V roce probéhla pracovni setkdni s primyslem v této véci, byl pfipraven seznam ucinnych
latek, ktery ma byt predmétem pilotni faze projektu a byl pripraven seznam drzitelt.

Pilotni faze bude zahajena na pocatku roku 2008 a tato pilotni fdze by méla ptejit do
standardniho rezimu.

Dale pracovni skupina pro farmakovigilanci pfipravila v roce 2007 pokyn kterym se upravuje
hodnoceni PSUR I¢ékovymi agenturami, pfipravila fadu stanovisek k aktudlnim
farmakovigilanénim otdzkam (véetné otdzek rozesilanych systémem rychlé vystrahy (RAS) a
neurgentnich informaci (NUIS)).-

Konec¢né se farmakovigilan¢ni skupina zabyvala pfipravou analyzy dat obsaZenych v systému
EudraVigilance a detekci signal z dat obsazenych v této elektronické databazi hlaseni
nezédoucich ucinkd, kterou spravuje Evropské 1ékova agentura.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi
Environmental risk assessment working group (dfive ad hoc)

Skupina pracuje na vytvareni novych pokyntli pro zjednoduSeni pfistupu v hodnoceni vlivu
veterinarnich 1écivych ptipravki, poskytuje specialisty pro feSeni specifickych problému
spojenych s hodnoceni vlivu 1é¢ivych latek na Zivotni prostiedi pfi jejich aktualnim zpisobu
pouzivani, spolupracuje s ostatnimi skupinami na spolecnych tématech. Spolupracuje s OECD
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a SETAC. ERA WG se schazi nepravidelné, v roce 2007 se sesla trikrat, kdy byly feseny
nasledujici aktudlni problémy:

- vysvétlujici pokyn k usnadnéni vyuzivani VICH pokyntii GL 6 a GL38 pro hodnoceni vlivu
na zivotni prosttedi,

- moznost tvorby monografii k jednotlivym 1é¢ivym latkam, které by popisovali riziko jejich
pouzivani,

- ve spolupraci s EMEA a Evropskou komisi zpracovava vyklad feSeni ERA pro rizné typy
registracnich zadosti, dle pravidel aktualni legislativy

- doplnéni pohledu na ERA z hlediska onkologickych 1é¢iv do navrhu pokynu pro onkologika,
- ptehodnoceni bioakumulaéniho podilu latek,

- ve spolupraci s OECD diskuse k navrhu pokynt pro testy na larvach broukti a much
profitujicich z hnoje,

Dale skupina poskytuje konzultace IFAHu a jinym externim zakaznikiim, konzultace jsou
fizeny EMEA.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské 1ékové agentury

Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services — GMP/GDP Inspector working group

V ramci harmonizace postupt a piistupt v oblasti inspekci vyrobcei 1é¢iv je na pudé EMEA
organizovan tzv. Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services, ktery se od poloviny roku
2007 oznacuje jako GMP a GDP pracovni skupina inspektorii (GMDP IWG). Zména nazvu a
mandatu vystihuje pravidelné setkdvani skupiny inspektorti (na konci roku 2007 probéhlo jiz
49. setkani) a rozsifeni mandatu o oblast spravné distribu¢ni praxe. Tato skupina SVP a SDP
inspektort se setkava pravidelné étyfikrat roéné. Cleny této skupiny jsou zastupci
inspektorati zemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi pfistupujicich k EU a
ttetich zemi s uzavienou dohodou o uznavani certifikata a vysledkt inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové a revidované kapitoly a doplitky Pokynti
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam, dopad nové
legislativy v oblasti inspekci vyrobei 1é¢ivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspekénich
postupt a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dal§imi organizacemi jako
PIC/S, EDQM, PDA, ISPE. V roce 2007 byla po n¢kolika kolech pfipominkovani a vetejné
diskuse schvalena revize klicového doplitku Pokynti pro SVP €. 1 pro vyrobu sterilnich
lé¢ivych piipravki. Téchto mitinkl se v roce 2007 ucastnil Mgr. J. Holy (3x) a MVDr. J.
Kyllarova (1x). V ramci ¢innostt EMEA byly mimo jiné akce organizovany v roce 2007 dvé
Skoleni v oblasti GMP a v oblasti mezinarodnich auditi, kterych se zucastnili inspektofi sekce
inspekéni (Mgr. J. Holy, MVDr. P. Miillerova). V roce 2007 bylo Ustavu ptidéleno hodnoceni
francouzské veterinarni agentury v rdmci programu Joint Audit Program. Toto hodnoceni
bude dokonceno v roce 2008 soucasn¢ s hodnocenim zadosti francouzské veterinarni agentury
o &lenstvi v PIC/S, které bylo rovnéZ piidéleno Ustavu.

SAGAM

Scientific Advisory Group on Antimicrobials
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Skupina b&hem roku 2007 uspotadala 3 zasedani. Ukolem skupiny je poskytovat CVMP
expertizy na problematiku vztahujici se k registraci a pouzivani antimikrobidlnich 1éc¢iv.
SAGAM predklada CVMP hodnoceni na nova antimikrobidlni 1éCiva registrovana
centralizovanou procedurou s ohledem na moznost vzniku a Sifeni rezistence a dilleZitost
pouziti v humanni medicing, zatazeni do skupiny ATM s upozornénim "prudent use".

V participaci na této skuping jiz nebude Ustav pokracovat s ohledem na ukonceni ¢lenstvi
MVDr. Billové a na fakt, ze skupina vyslovila pozadavek na doplnéni expertil z fad odbornik
z klinické praxe a odbornikli s aprobaci molekularni biologie. V navaznosti na tématiku
pokynd pro pouzivani fluorochinoloni u potravinovych zvifat v EU s ohledem na vyvoj
rezistence a dopad na zdravi lidi a zvifat byly pfedloZzeny informace IFAH jako reakce na
»prudent use” definovanou v ,reflection paper” tykajicim se chinolonti. Byl ptedlozen
materidl informujici o mechanismech pfenosu rezistence na chinolony prostiednictvim
plasmidd. V navaznosti na pokyn pro pouzivani cefalosporini 3.a 4.generace byla tato
tématika zpracovana z pohledu citlivosti patogenii vyskytujicich se pii onemocnéni mlécné
zlazy a byla uvedena informce o kmenech MRSA u zvitat. Byl revidovan pokyn pro SPC na
antimikrobidlni  léiva a  pokyn  VICH  pro  pfedregistratni  poZadavky
na atimikrobialni 1é¢iva uréena pro potravinova zvifata s ohledem na vznik rezistence, je
pfipravovan pokyn pro sledovani vyvoje rezistence jiz na trhu pouzivanych léciv.

Zaveérem roku skupina uspotfadala spolecné s EWP trénink hodnotiteld na téma vénujici se
modelovym ptipadim typu makrolidovych a cefalosporinovych antimikrobnich ptipravki a
hodnoceni studii zamétenych na dolozeni citlivosti, resp. rezistence a klinické ti¢innosti téchto
pripravkl. Akce se zucastnila MVDr. Vernerova a Mgr. Pokludova.

Telematic Implementation Group (TIG)

V ramci skupina TIG obsazoval s ohledem na omezeou personalni kapacitu Ustav pouze
zasedani skupiny pro pfipravu Evropské databaze pro registrované veterinarni 1é¢ivé
piipravky — systém EudraPharm. V pracovni skupiné¢ EudraPharm byl pifipraven revidovany
referen¢ni datovy model pro databazi Eudrapharm, ktery bude zohlednén v dal§im roce

v ramci pokradovani ptipravy informaéniho sytému Ustavu. V pribéhu roku 2008 by rovnéz
mél Ustav zahajit predavani dat ze své databaze do databaze Eudrapharm v souladu se
stanovenymi pravidly.

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupct
narodnich agentur ¢lenskych statt EU, ze zastupcti Evropské komise a zastupcii Evropskeé
1¢kové agentury. Hlavnim ukolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o 1é¢ivych piipravcich (souhrn informaci o ptipravku - SPC, texty na obalech a
ptibalova informace) a jejich prekladu, které se ptikladaji k stanoviskiim vybort.

V roce 2007 byly revidovany pteklady vSech SPC, texti na obalech a PI pro VLP, jejichz
registrace byla ukonc¢ena béhem tohoto roku. Také v ptipadech schvalenych zmén a
prodlouzeni registraci, kdy dochazi ke zménam v téchto textech, byla kontrolovana spravnost.
Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 5 novym registracim, k 1 rozsifeni registrace, ke 2
prodlouzenim registrace, k 6 zménam typu II a k 1 referalu. Ve druhém pololeti roku 2007
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byly zkontrolovany texty ke 3 novym registracim, k 8 prodlouzenim, k 15 zménam typu II, k
1 roénimu pfehodnoceni registrace a k 1 referalu.

3.3.2 Evropska komise

Evropska komise — Veterinarni farmaceuticky vybor a Staly vybor pro veterinarni
1é¢ivé pripravky

Cinnost Ustavu ve vztahu k Evropské komisi probihala ve dvou hlavnich rovinach.

Zaprvé ve vztahu k pracovnim vyboram Evropské komise — Veterinarnimu farmaceutickému
vyboru a Stalému vyboru pro veterinarni 1é€ivé ptipravky a zadruhé aktivita ve vztahu
k implementaci pravnich ptedpisit EU v podminkach CR.

V prvnim piipadé se Ustav aktivné Gi¢astnil jednéni Veterinarniho farmaceutického vyboru.
V bieznu 2007 byl v tomto vyboru projednavan navrh pravniho ptedpisu — zména piilohy I ke
smérnici 2001/82/ES.

V cervnu 2007 byly potom projednavany otazky hodnoceni vlivu na zivotni prostiedi pro
generické ptipravky, otazky vyuziti tzv. ,,kaskady* pro vCely a kone¢né€ 1 navrh novych
pravidel pro zmény registrace pro humanni a veterinarni 1é¢ivé pifipravky.

Pokud jde o druhou oblast — implementaci pravnich predpistt EU v podminkach CR, tady se
Ustav v roce 2007 podilel na ptipraveé srovnavacich tabulek, kterymi se doklada implementace
ustanoveni smernice 2001/82/ES a smérnice 2004/28/ES.

Pracovni skupina pro pokyny pro Zadatele pfi Evropské komisi (Notice to Applicants
Working Group)

V roce 2007 se zastupce Ustavu téastnil jednani pracovni skupiny pro pokyny pro Zadatele
pii Evropské komisi, ktera se konala celkem tfikrat v prabehu roku v Bruselu v Centre
Borschette. Byla projednavéana spole¢né oblast humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkda.
Program jednani byl zaméfen zejména na aktualizaci kapitoly 3 tykajici se procedur
pfezkoumani, dale aktualizaci kapitoly 7 (obecné pozadavky), na pfipravované nové natfizeni
ke zméndm v registraci, na ptipravované elektronické predkladani zadosti, na problematiku
udaji uvadénych na obalech a kone¢né na aktualizaci nové ptilohy I k veterinarni smérnici.
Ugast na schiizkach byla velmi dtlleZita vzhledem ke skute¢nosti, Ze pravidla stanovena ve
schvalenych pokynech pro Zadatele se uplatiiuji pii procesech registrace veterinarnich
1é&ivych ptipravki v CR a jsou implementovana do pokyni vydavanych Ustavem.
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3.3.3 Instituce zajiSt’ujici spolupraci ¢lenskych stata

Setkani vedoucich lékovych agentur clenskych stati ES — tzv. HMA-Heads of
Medicinbal Agencie-(humannich a veterinarnich);

V pritbéhu roku 2007 se feditel Ustavu prof. MVDr. A. Hera, CSc. zii¢astnil 4 zasedani
vedoucich 1ékovych agentur ¢lenskych zemi ES. Zasedani jsou vzdy realizovana v ¢lenském
staté zastavajicim prezidentstvi ES. Zasedani tedy probéhla 2 x v SRN(Berlin a Drazd’any) a 2
x v Portugalsku(Lisabon a Funchal).Tento pracovni organ zpracovava podklady pro EK i pro
Evropskou lékovou agenturu. Pfipravuje koncepce rozvoje v oblasti 1é€iv pro celou ES pro
humanni i veterinarni 1é¢iva.

V uplynulém roce byla zvlasté vénovana pozornost oblasti veterinarni farmakovigilance, dale
dostupnosti VLP, ptipravé IT problematiky — realizace dostupnosti informaci o VLP ze vsech
¢lenskych zemi.Novym tkolem i pro veterinaria je tzv. falSovani 1écivych ptipravkl v¢.
nelegalni vyroby kopii a jejich nedovolené distribuce.

Vesker¢ dalsi ukoly — feSeni nedostatecného pokryti nékterych indikaci veterindrnimi 1é€ivy,
aktivni spoluprace s Asociaci vyrobct veterinarnich 1é¢iv (IFAH) a dale harmonizace
ptibalovych informaci pro veterinarni 1é¢iva — byly podrobné rozpracovany a jejich feSeni
bude pokracovat i v roce 2008 a dale.

Zvlasté dulezitd bude spoluprace od 2.pololeti r. 2008, kdy jako ucastnici tzv. fidici ,,trojky*
spolu s Francii a Svédskem budeme pfipravovat program na obdobi presidentstvi CR v 1.
poloving r. 2009 a spolupodilet se na fizeni pfedmétnych setkani.

Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzijemného uznavani a decentralizovany
postup (CMDyv)

V roce 2007 se zastupce Ustavu celkem desetkrat u¢astnil jako nominovany &len za CR
pravidelnych jednani veterinarni koordinacni skupiny pro postup vzajemného uznavani a
decentralizovany postup (CMDv), jejiz hlavnim posldnim je koordinace uvedenych
registracnich postupti, v¢etné piipravy pokynt a standardnich operacnich postupt
vztahujicich se bezprostiedné k proceduram. Jednani se konala vZdy jednou za mésic

v Londyné na Evropské 1ékové agentufe. U¢ast na jednani této skupiny byl z pohledu funkce
Ustavu zasadni, nebot’ postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup jsou

v soucasné dob¢ v EU nejvyuzivangj$Simi postupy registrace (veterinarnich) lé€ivych
ptipravki, které vyzaduji t€snou koordinaci vSech zicastnénych stran (referencniho ¢lenského
statu, zacastnénych Clenskych statii, Zadatelt a sekretaridtu CMDyv, ktery zajistuje EMEA) a
CR se aktivné zapojuje do procedur jako dotéeny nebo referenéni ¢lensky stat.

V souvislosti s implementaci smérnice 2004/28/ES pozménujici smérnici 2001/82/ES kromé
projednavani procedur v fizeni pokracoval a byl dokoncen proces ptipravy aktualizovanych a
novych standardnich operacnich postuptli a vetejnych pokyni upravujicich jednotlivé ukony
souvisejici s registraci s uvedenymi registracnimi postupy.

Koordinaéni skupina rovnéZz spolupracuje se sdruzenim evropského farmaceutického
prumyslu IFAH-Europe a sdruzenim vyrobct generik (EGGVP) a v této souvislosti se konala
nékolikrat za rok jednani koordina¢ni skupiny a uvedenymi sdruzenimi, kterych se zastupce
Ustavu rovnéz uéastnil.
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3.3.4 Ostatni instituce

EDQM

MVDr. Jana Jefdbkova pokraCovala i vroce 2007 v praci v ramci €innosti zajiStovanych
EDQM a jako c¢lenka skupiny experti Evropské lékopisné komise se aktivné podilela na
¢innosti této Komise. Dr. Jefdbkova vzhledem ke své odbornosti zajiStuje zejména agendu
tykajici se imunologickych veterinarnich 1éCivych ptipravki.

V listopadu 2007 byl do skupiny expertt Evropské 1ékopisné komise piijat také dalsi
pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD, ktery opét s ohledem na svoje pracovni
zafazeni v ramci Ustavu, profesni zazemi a odbornou zkusenost, zajistuje ¢innsti tykajici se
kvality 1é¢ivych ptipravkl a farmaceutik.

V ramci ¢innosti Evropského 1ékopisu se dr. Jetabkova jako ¢lenka skupiny 15V (skupina
expertll pro veterinarni vakciny a imunni séra) zacastnila v roce 2007 na 3 pracovnich
jednénich, na kterych byla feSena nasledujici problematika pti tvorbé novych a pfi revizich
stavajicich ¢lankt Evropského 1ékopisu:

- Pfipominkovani a dokonceni ¢lanku na vakcinu proti kokcidioze kurat

- Shromézdéni udajii o poctu registrovanych vakcin s ohledem na vypracovani nového

¢lanku na zivou vakcinu proti Bordetella bronchiseptica pro psy

- Revize ¢lanku na vakcinu proti Vibrioze lososovitych ryb

- Zahajeni prace na novém ¢lanku na zivou vakcinu proti Salmonella enteritidis

- Zahgjeni prace na novém ¢lanku na Zivou vakcinu proti Salmonella typhimurium

- Zahajeni prace na novém clanku na zivou vakcinu proti Pneumovirim u driibeze

- Revize ¢lanku Substance zivociSného ptivodu pro piipravu veterinarnich vakcin

V kvétnu 2007 se Ustav spolené se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv podilel na uspofadani
vyro¢niho zasedani Utednich laboratofi pro kontrolu 1é¢iv (Official Medicines Control
Laboratories — OMCL), jehoz hlavnim organizatorem byl EDQM.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Piinosem &lenstvi je jednak piistup ke $kolenim a
tréninktim pro inspektory na potfebné urovni, jednak zvyseni mezinarodni prestize Ustavu a
uznavani vysledkt jeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (Austrélie, Novy Z¢land,
Izrael, Iran, Egypt a dal3i) a zjednoduseni tak p¥istupu deského pramyslu na tyto trhy. V ramci
&lenstvi v PIC/S se Ustav podili na p¥ipravé pokynii na ptidé PIC/S a harmonizaci inspekénich
postupt v ramci celého svéta.. Nezanedbatelnym pfinosem je moznost ucasti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontaktl na inspektory SVP. V roce 2007 se vedouci
sekce inspekce, Mgr. J. Holy, uéastnil dvou vyborti PIC/S (Svycarsko — Zeneva, Singapur) a
jednoho odborného seminaie v Singapuru. V roce 2007 bylo Ustavu ptidéleno hodnoceni
zéadosti o ¢lenstvi v PIC/S podané francouzskou veterinarni agenturou. Pfidéleni hodnoceni
této zadosti je uznanim plného &lenstvi Ustavu v této asociaci a ocenénim jeho kompetenci.

3.4  Cinnost iistavu ve vztahu k regulovanym subjektim
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V roce 2007 byl sekci registrace uspotfaddan ve dnech 20. — 21. 9. 2007 seminaf pro drzitele
rozhodnuti o registraci VLP. Prednasky se tykaly aktualni situace v oblasti regulace 1é¢iv

v EU, informaci o ¢innosti pracovnich skupin EMEA, informace o novém pokynu
EMEA/CVMP — SPC pro anthelmintické ptipravky, hodnoceni rizika VLP pro zivotni
prostiedi, byly pfedneseny problémy spojené s validaci zadosti o registraci MRP/DCP. Druha
cast seminare se tykala problematiky podavani zadosti na zmény typu I, hodnoceni studii
rezidui a ochrannych lhit, informaci o Evropském 1ékopisu a novych pokynech tykajicich se
registrace IVLP, farmakovigilance.

Seminéte piipravované sekci inspekéni byly s ohledem na platnost nového zakona o 1é¢ivech
prelozeny na r. 2008

Odborni pracovnici Ustavu v priibdhu roku 2007 prednaseli v cyklech prednasek pofadanych
pro QP (kvalifikované osoby ve vyrobé a distribuci 1é€iv v souladu s pozadavky zékona o
1é¢ivech).

V prib&hu roku 2007 vydal Ustav na zdkladé moznosti a potieb ze zdkona o 1é¢ivech 5
pokynt, z toho 2 obecné platné pokyny — fada UST, 1 pokyn pro oblast registrace — fada
REG, 1 pokyn platny pro schvalovani veterinarnich ptipravkt — fada REG/VP a 1 pokyn
pro oblast inspekcni — vyrobce VLP — fada INS/VYR.

Piehled pokyni USKVBL vydanych v r. 2007:

Procedura oficialniho uvoliovani stanovenych imunologickych
UST - 02/2007 veterindrnich 1é¢ivych ptipravki (OCABR) v Ceské republice
— aktualizace ptilohy €. 1

UST - 01/2007

Procedura oficidlniho uvoliiovani stanovenych imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (OCABR) v Ceské republice

REG - 01/2007 Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro vyjmuti nékterych veterinarnich

1é¢ivych pripravkl urcenych pro zvirata, od kterych jsou ziskavany
produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, z pozadavku na vydej na veterinarni
predpis

REG/VP -01/2007 PoZzadavky k Zadostem o schvéleni, prodlouzeni schvaleni a zménu

schvéleni veterindrnich ptipravkl

INS/VYR - 01/2007 Zpusob vyplnéni ptedpisu pro vyrobu medikovanych krmiv a kontaktni

adresy pro jejich zasilani prislusné KVS
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4. Agenda USKVBL

Béhem roku 2007 bylo na podatelné a vypravné USKVBL evidovano 9802 pisemnosti, z toho
dorucené pisemnosti postou celkem 4821, osobn¢ 1174, odeslané pisemnosti celkem 2795.
(Zbytek tvoii zaevidované e-maily a faxy). Oproti roku 2006 doslo k narlistu zaevidovanych
pisemnosti, nartist ¢inil 426 pisemnosti, tj. 4,35 %.

Obr. 4/1 Piehled poctu evidovanych pisemnosti na podatelné a vypravné
v letech 2003 - 2007
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP a klinického hodnoceni
5.1  Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravki

5.1.1 Zaé&lenéni CR do evropskych registranich procedur

Vroce 2007 byly pifi registraci veterinarnich 1éCivych pfipravktl uplatnény evropské
registra¢ni procedury v souladu s pravidly konsolidované smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/82/ES (od 1.11. 2005 ve znéni smérnice 2004/28/ES) vnitrostatnim postupem,
postupem vzajemného uznavani a decentralizovanym postupem. Na trh byly v CR rovnéz
uvedeny pripravky registrované centralizovanym postupem Spolecenstvi v souladu
s nafizenim ¢. 726/2004.

Tab. 5/1: Pocet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31.12.2007

TYP PROCEDURY POCET

VNITROSTATNI POSTUP 987

POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANI CLENSKYMI

STATY EU / DECENTRALIZOVANY POSTUP 113/12
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 126
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1288

Obr. 5/1: Procentualni zastoupeni typu registra¢nich procedur v celkovém poctu VLP

82%

O vnitrostatni postup

B postup vzajemného
uznavani ¢lenskymi staty
O decentralizovany postup

O centralizovany postup EU

9 % 1 % 8 %
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V souladu s platnymi legislativnimi podklady se v roce 2007 v Ceské republice uplatiiovaly
kromé narodniho postupu dva dalsi postupy registrace veterinarnich 1écivych ptipravkl —
postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup.

V roce 2007 se v ramci decentralizovaného postupu pocet zadosti vyznamné zvysil, ve
srovnani s minulym rokem se zdvojndsobil. Pocet Zadosti postupem vzdjemného uznavani
zustal ve srovnani s minulym rokem na stejné urovni. Pocet zadosti o prodlouzeni registrace
1 pocet Zadosti 0 zménu registrace se ztrojnasobil. Administrativni postup opakovaného

uplatnéni se naopak dostava do Ustrani.

Ceska republika se t¢astnila uvedenych postupti v roli p¥islusného statu i v roli referenéniho
statu. V roce 2007 Ceska republika plnila poprvé roli referenéniho statu v piipadé nové

registrace decentralizovanym postupem, v piipad¢ opakovaného uplatnéni postupu
vzajemného uznavani a vSech typt zmén registrace.

Tab.5/2: Ptehled poctu predlozenych zadosti a vyfizenych zadosti
decentralizovanym postupem a postupem vzajemného uznavani v roce 2007

POSTUP DRUH POCET
VZAJEMNEHO VLP
UZNAVANI farmac./ | PODANE | VYRIZENE | PODANE VYRIZENE | ZAMITNUTE | ZAMITNUT
imunol | ZADOSTI | ZADOSTI | ZADOSTI ZADOSTI ZADOSTI E ZADOSTI
CR/CMS CR/CMS CR/RMS CR/RMS CR/CMS CR/RMS
PRVNiV , F 14 10 0 0 0 0
UPLATNENI 1 14 6 0 0 0 0
OPAKOVANE F 4 7 0 0 0 0
UPLATNENI I 2 7 1 I 0 0
ZMENA F 44 10 0 0 0 0
REGISTII(AACE TYP I 3 B 3 1 0 0
ZMENA F 30 15 0 0 0 0
REGISTIII;;CE TYP I B 11 5 1 0 0
ZMENA F 10 11 0 0 0 0
REGISTI}?CE TYP I X 9 I I 0 0
PRODLOUZENI F 7 8 0 0 0 0
REGISTRACE I 7 > 0 0 0 0
ADMIN. POSTUP F 0 0 0 0 0 0
OPAKOVANEHO
UPLATNENI I 0 0 0 0 0 0
DECENTRALIZO- F 44 9 1 0 0 0
VANY POSTUP I 7 3 0 0 0 0
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5.1.2 Stav registrovanych VLP, agenda prijatych Zadosti, vystupy z registra¢nich rizeni

Ke dni 31.12.2007 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1288 veterinarnich 1é¢ivych

piipravkli, ztoho bylo 866 pfipravkii farmaceutickych, 392

imunologickych a 30

homeopatickych. Volné prodejnych bylo celkem 7 % ptipravki a to predstavuje 79 ptipravka
farmaceutickych a 15 homeopatickych.

Tab. 5/3: Celkovy pocet zaregistrovanych VLP a zptsob jejich vydeje k 31. 12. 2007

Celkem Z toho volné Celkem
DAY Celkem vyjadieno v % prodejnych | vyjadieno v %
Farmaceutické
Pripravky 866 68 79 9
Imunologické
pripravky 392 30 0 0
Homeopatické
pEipravky 30 2 15 50
Celkem 1288 100 94 7
Obr . 5/2: Procentualni zastoupeni jednotlivych druhu registrovanych VLP
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Celkem bylo vroce 2007 na odboru administrativniho zajisténi registracnich postupii a
procesu schvalovani pfijato 899 Zadosti, coZ je o 14 % vice oproti roku 2006. PfevaZzovaly
zejména zadosti 0 zménu registrace. Zadosti o novou registraci bylo piijato celkem 87, coZ je
0 28% vice nez v roce 2006. U zadosti o prodlouZeni registrace a pfevod registrace nedoslo
oproti roku 2006 k vyrazné zméné. U odvolani proti rozhodnuti se jednalo piedevsim
odvolani proti rozhodnuti o zamitnuti zmény registrace, kdy drzitel po obdrzeni tohoto
rozhodnuti spolu s odvolanim doplnil registratni dokumentaci a mohlo byt proto tomuto
odvolani vyhovéno. Zadatelé zadali rovnéz uplatiiovat mechanismus zpétvzeti zadosti podle
spravniho tadu. Piiblizné o 10 % se oproti roku 2006 zvysil poc¢et vydanych rozhodnuti a

usneseni, kterymi je fizeni uzavieno.

Tab. 5/4: Pocet prijatych a vyFizenych Zadosti v r. 2007 v porovnani s rokem 2006
or ROK | idosti | dhdoss
Z:adost o novou registraci 2007 87 58
2006 60 46
Zadost o prodlouZeni registrace 2007 201 133
2006 198 92
Zadost 0 zménu registrace 2007 543 462
2006 453 449
Zadost o pievod registrace 2007 13 10
2006 13 13
Zadost o zruSeni registrace 2007 12 11
2006 25 25
Zadost o zastaveni spravniho Fizeni 2007 21 21
2006 11 11
Odvolani proti registra¢nimu rozhodnuti 2007 2 8
2006 12 6
Administrativni opravy v registra¢nich rozhodnutich 2007 20 20
2006 15 15
2007 899 723
Celkem
2006 788 657
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Nasledujici tabulka 5/5 ukazuje vystupy z registra¢nich procedur a jak je patrno, naprosta
vétiina zadosti byla vyfizena kladng. Nékterd Fizeni, kterd byla na USKVBL delsi dobu
preruSena, protoze zadatel nedoplnil dostatecnym zptisobem pozadovanou registracni
dokumentaci, byla zastavena. Zamitnuti se tykaji pfedev§im zmén typu L.

Tab. 5/5: Vystupy z registra¢nich fizeni v r. 2007 v poétech VLP

Vystup Schvaleno Celkem Zastaveno Zamitnuto Celkem

schvaleno vyfizeno
Druh VLP

REGISTRACE
Farmaceutické

pripravky 43 1 -

Imunologické
pripravky 14 7 ~ ) 58

PROUDLOUZENI
Farmaceutické
pripravky 66 11 -

Imunologické
ptipravky 57 123 } ) 133

ZMENA
Farmaceutické

piipravky 294 12 17

Imunologické 431
pripravky 137 2 - 462

PREVOD
Farmaceutické
pripravky 10 - -
Imunologické

ptipravky - 10 - - 10

ZRUSENI
Farmaceutické 10
pripravky - -
Imunologické 11
pripravky 1 - - 11
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt vyfazen ze seznamu registrovanych veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, které je mozno uvadét na trh v Ceské republice z n&kolika diivodii. Popis
téchto divodl a pocty VLP, které byly vytazeny v roce 2007 ze seznamu registrovanych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl uvadi nasledujici tabulka 5/6.

Tab. 5/6: ZruSeni registrace, pozastaveni registrace, zastaveni fizeni o prodlouZeni
registrace a skonceni platnosti rozhodnuti o registraci nebo prodlouzeni
registrace

Divod Typ pripravku |Pocet VLP Celkem |Celkem
v . . Farmaceutické
ZruSeni registrace na piipravky 3
Zadost drzitele .
Imunologické 4
ptipravky 1
ZruSeni registrace na | Farmaceutické
Zadost drzitele s ptipravky 7
postupnym staZenim | Imunologické 7
z obéhu ptipravky 0
L. Farmaceutické
Pozastaven,l registrace pripravky 5
z podnétu USKVBL Imunologické 11
piipravky 6 63
Zastaveni Fizeni o Farmaceutické
prodlouZeni ptipravky 6
registrace z podnétu | Imunologické 6
USKVBL ptipravky -
Zastaveni Fizeni o Farmaceutické
prodlouZeni ptipravky 5
registrace na Zadost | Imunologické 5
drzitele piipravky -
Skon¢eni platnosti Farmaceutické
rozhodnuti pripravky 15
o registraci nebo Imunologické 30
prodlouZeni ptipravky 15
registrace
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Obr. 5/3: Procentualni vyjadieni druhii vystupi z registra¢nich Fizeni v r. 2007

68%
1"4, ORegistrace
/ 2% B Prodlouzeni registrace

9% OZmeéna registrace

° OPrevod registrace
B ZruSeni registrace

20%

Obr. 5/4: Diivody vyrazeni VLP ze seznamu registrovanych veterinarnich

1é¢ivych pripravku vyjadiené v procentech

I 11%
48%
\ 17%

10%
8%
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OZrusSeni registrace na zadost
drzitele

B ZrusSeni registrace s
postupnym stazenim z obéhu
na zadost drzitele

O Pozastaveni registrace z
podnétu USKVBL

OZastaveni fizeni o
prodlouZeni registrace z
podnétu USKVBL

B Zastaveni fizeni o
prodlouzeni registrace na
zadost drzitele

O Ukon¢eni platnosti
rozhodnuti o registraci nebo
o prodlouzeni registrace



5.2 Antibioticka politika

Na odbornych schiizkach subkomise pro antibiotickou politiku pti CLS JEP, jejimiz ¢leny
jsou i zastupci USKVBL,bylo béhem roku 2007 diskutovano vedle humanni problematiky
1 pouzivani antimikrobidlnich 1€¢iv ve veterinarni mediciné — spotieba 1é¢iv, doporuceni
pro pouzivani vybranych antimikrobidlnich 1é¢iv s indikaénim omezenim. Ptiprava
narodni antibiotické politiky v roce 2007 pokracovala v jednanich zamétenych na
vytvoreni celostatniho programu antibiotické politiky jak v humanni, tak veterinarni
oblasti, problémem i nadéle zstava komplexni dotfeseni legislativnich norem pro ¢innost
antibiotickych stfedisek, celostatniho monitoringu rezistence antibiotik.

ATB politika je na evropské urovni fesena skupinou Scientific Advisory Group on
Antimicrobial (SAGAM), kterd ma mandat od CVMP pro ptipravu pokynll pro pouzivani
vybranych ATB a pro hodnoceni antimikrobidlnich 1é¢iv v ramci centralizované
procedury.

5.3 Klinické hodnoceni l1é¢iv

V 1. 2007 byly na odbor klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢iv ptedlozeno 5 zadosti o
povoleni klinického hodnoceni ptipravki, a to od 2 zadavatell. Po splnéni pfipominek
resp.
doplijicich pozadavki k predlozenym podkladiim bylo klinické hodnoceni povoleno u
vSech 5 pripravki.

V souvislosti s povolenim klinickych hodnoceni veterinarnich ptipravki bylo provedeno
36 kontrolnich zjisténi s vyhotovenim pftislusnych zapist hodnotici shodu s pozadavky
platné legislativy. Kontrolni zji§téni byla zamétena pfedevsim na prub¢eh terénni faze
klinického hodnoceni, tj. dodrzovani zasad spravné klinické praxe shodou se schvalenymi
protokoly a fadné vypliovani ptislusnych zaznamovych listid uvadéjicich tdaje o aplikaci
ptipravki, zdravotnim stavu do hodnoceni zafazenych zvitat a o dalSich tikonech
souvisejicich s laboratornim vySetienim. Nékterd z kontrolnich zjisténi byla provedena i u
zadavatele, a to se zaméfenim na doplnéni resp. upfesnéni predlozenych protokolt a
zdznamovych listl a vysledky laboratorniho vySetfeni zajiStovaného zadavatelem. Pti
provedeni kontrolnich zjisténi nebyly konstatovany zadné nedostatky takového
charakteru, které by mohly negativné ovlivnit prubéh klinického hodnocenti, resp. vedly
k jeho zastaveni.

Ukonceno bylo v r. 2007 ptedloZenim pfislu§né souhrnné zpravy klinické hodnoceni u 1
pripravku, terénni faze klinického hodnoceni byla ukoncena u 8 ptipravki, v r. 2008 bude
klinické hodnoceni pokracovat u 2 ptipravki. U 2 pfipravki bylo klinické hodnoceni
zadatelem zruSeno.
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Orientacni terénni ovéteni v rdmci probihajiciho registracniho fizeni, sledovani
pravodnich jevi aplikace veterinarnich ptipravki a dozoru nad trhem bylo provedeno u 46
pripravkl. V zadném ptipad¢ nebyly zjistény poznatky vyzadujici nasledné opatieni.

Zadosti o stanovisko k povoleni vyjimky na dovoz resp. pouzivani v CR
neregistrovanych ptipravkl bylo SVS ptedlozeno v r. 2007 celkem 40 (27
farmakologickych, 13 imunologickych) ptipravki. V fade€ ptipada se jednalo o opakované
zadosti na pripravky s jiz v pfedchozich letech vyjadienym kladnym stanoviskem.
Negativni stanovisko bylo zaujato ve 2 ptipadech, u nichz nebyly uvadéné divody
shledany jako dostate¢né. Za stanovenych podminek byla prodlouzena vyjimka na vyrobu
a distribuci ptipravku Xylased 500 inj. (Bioveta a.s.) k pouziti formou narkotiza¢nich
stiel.

V ramci tkoltl souvisejicich s dozorem nad trhem bylo zkontrolovdna shoda se
schvalenymi texty (vnéjsi obal, pfibalova informace, etikety) celkem u 97 piipravk.
neshodu nemajici zadny vliv na bezpecnost a ucinnost vlastniho ptripravku.

V 1. 2007 byly uskutecnény 2 konzultace tykajici se nezbytnych legislativnich podkladi
a pozadavkl na vlastni prib¢h klinického hodnoceni veterinarnich ptipravkda.
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5.4

Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostiedky a biocidy

Piehled ¢innosti odboru schvalovani veterinarnich pripravki (VP),
evidence veterinarnich technickych prostiedku (VTP) a biocidi za rok

pism 1)

2007
(aktualni stav k 31.12.2007)
Druh ¢innosti Pievedeno Podano Ukonceno A
z roku v roce 2007 Fizeni
2006
Schvalovani VP 43 103 100 46
Zmény schvélenych VP 3 28 31 0
ProdlouZeni schvaleni VP 24 56 60 20
Zastaveni schvalovaciho fizeni VP
ZruSeni schvaleného VP
187 191 | 66
Posuzovani zda jde o VP, § 65 odst 1, 6 6

Pocet pozadavkl na doplnéni zadosti
o schvaleni, prodlouzeni a zménu

Zastaveni Fizeni /pFerazeni

Celkem zruSeno

schvaleného VP/zruSeni

na zadost

schvaleného VP

pfefazeno — biocidy

pretazeno — VTP

pietazeno — VLP

prefazeno —

krmivo/krmny doplnék

Stanovisko k biocidnim
pripravkiim

137

137

ReSeni vedlejSich nezadoucich
ucinkia VP

1

ﬁéinan latkam 2 5 7

1

ucinkiit VTP

ucinku biocidu

Odvolani proti rozhodnuti I B N

Odbor VP a VTP (pocet ikonii
celkem)

72

345

350

67
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Vzdélavani pracovnikii sekce registrace

Vroce 2007 se podobné jako v predchozich letech pracovnici sekce zucastiovali
vzdélavacich akci v ramci svého odborného zaméieni.

Interné probihaly kurzy tykajici se nového informacéniho systému spisové sluzby a odborna
Skoleni tykajici se bezpecnosti pouzivani léCiv a bioekvivalence.

Dale se pracovnici sekce ucastnili nasledujicich odbornych seminaiti a konferenci: Seminare
DDD, Utlumovy program vyskytu salmonel v prostiedi. — Vétrny Jenikov, VETFAIR Hradec
Kralové a seminai Ceské asociace aviarni mediciny zaméfeny na problematiku driibeze,
VETFAIR Hradec Kralové - Onemocnéni urogenitdlniho traktu prasat, Ochrana zvifat a
welfare 2007 — VFU Brno,

Geneticky modifikované organismy. - CZU Praha, XXXVII Lenfeldovy a Hoclovy dny -
VFU Brno, mezindrodni seminaf — respiraéni onemocnéni skotu Horni Cerekev, mezinarodni
seminéi - PCV prasat - VUVeL Brno, $koleni expertii spravy agend EU.

V ramci piipravy na predsednictvi CR v EU se pracovnice sekce ucastnila e-learningovych a
dalsich kurz, v¢etné jazykovych.

Ze skoleni a tréninkt konanych v zahrani¢i se pracovnici sekce Gc€astnili nasledujicich akei:
EDQM - nové obzory v jakosti 1éCivych piipravki, OIE mezinarodni konference — smérem
k eliminaci vztekliny v Euroasii - Pafiz, tréninkovy kurz potddany EDQM v Londyné na
téma: Evropsky l€kopis 6. vydani, Skoleni hodnoceni rizika pro zivotni prostiedi (EMEA),
vycvik hodnotitelt — veterinarni antimikrobialni ptipravky, farmakokinetika

V roce 2007 opét probihalo jazykové vzdélavani pracovnikii sekce, vEetné kurzii zaméienych
na ptipravu k obdrzeni certifikati FCE a CAE.
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6.

6.1.

Cinnost sekce inspekcni

Inspekce SVP

6.1.1. Odd¢leni SVP LP, AV a LL

1) Prehled Cinnosti:

Splnéni hlavnich tkoli a vizi:

plnéni planu systémovych inspekci pii dodrZeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SVP a SDP (odpovida Holy)

© planované inspekce byly provedeny

dal§i zvySovani kvalifikace a irovné znalosti inspektoriit SVP (vSichni)

© skoleni byla provedena v potfebném rozsahu

zaclenéni nového inspektora (Dr. RadoSova) do Cinnosti oddéleni

© Dr. Radosova byla plné zaclenéna do ¢innosti oddéleni

ucast na hodnoceni francouzské veterindrni autority v ramci PIC/S a EMEA (JAP)
(odpovida Holy)

© hodnoceni bylo zahajeno v roce 2007 zpracovanim hodnoceni piedlozenych
dokumentii, bude pokracovat v roce 2008 auditem na misté a zpracovanim zpravy
dokoncdeni revize predpisové dokumentace a Piirucky jakosti SI (odpovida Holy)

® revize Piirucky jakosti a SOP byla s ohledem na novy zdkon o 1é¢ivech pielozena
na rok 2008

vypracovani SOP pro kontrolni inspekce (odpovida Holy, KoZiSek)

@ zpracovani SOP bylo s ohledem na novy zakon o 1é¢ivech pielozeno na rok 2008
pokracovini spoluprdce s inspekéni sekci SUKL a USKVBL (odpovida Holy)

© probéhly spoleéné inspekce se SUKL, jednani s USKVBL a dal$imi agenturami

,, Visegradu*

spoluprace v ramci EU — Slovensko, Litva (odpovida Holy)

© probéhla spole¢na navstéva litevské autority, inspektofi z Litvy se u€astnili inspekci
a §koleni na USKVBL

PFiprava a uskutecnéni odbornych semindiii v souvislosti s novym zdakonem o
lécivech (odpovida Holy)

® poradani seminaii bylo s ohledem na novy zakon o 1é¢ivech ptelozeno na rok 2008
ucast na zavedeni programu oficidlniho propousténi Sarzi biopreparatii (odpovida
Radosova)

© ve spolupraci se sekci laboratorni kontroly byly vytvofeny podminky pro OCABR

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 13

Z4dost o povoleni vyroby LP -0
Zadost o zménu v povoleni k vyrobé LP  —4 (zména spojena s inspekci)
— 4 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni k &innosti KL -0
Z4dost o vydani certifikatu GMP -3
Zadost o zménu certifikatu vyrobce LL -0
Z4dost o certifikat SVP pro VP -1
Zadost o pozastaveni povoleni -1
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Pocet vydanych rozhodnuti:

Povoleni k vyrobé

Povoleni k vyrobé (zména Rozhodnuti)
z roku 2006)

Povoleni k ¢innosti KL

Certifikat GMP na zéklad¢ zadosti
Certifikat GMP po inspekci

Certifikat LL (nebo zména)

Certifikat pro vyrobce VP

Pozastaveni platnosti

-18
-0

— 12 (4 rozhodnuti vydéany na zakladé zadosti

-0
-3

— 24 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC)
— 1 (na zakladé zadosti z roku 2006)

-1
-1

Piehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2007
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Firma dle OR Plan Provedeni Poznamka
BIOVETA, a. s., Opava leden 11.1.2007
CHEMOPHARMA, a. s. leden 23.10.2007
NORDIC Pharma s.r.o. leden 25.1.2007
DYNTEC spol. s r. 0. Terezin unor 17.-19.10.2007
CONTIPRO C, a.s. unor 27.-28.3.2007 |+SUKL
PURUS-MEDA, s.r.0. anor 23.1.2007
UNIVIT s. 1. 0. bfezen 22.-23.2007
MEDICAMENTA Vysoké Myto, a.s. bfezen 17.-18.5.2007
SPOFA a.s. Vzhledem k pozastaveni
bfezen - vyroby pfesunuto na rok
2008
Vétoquinol s.r.0. duben 28.3.2007
CONTIPRO C, a.s. duben 1.8.2007 Naslednd inspekce
Favea, spol. s r.0. duben 24.5.2007
HERBACOS-BOFARMA, s.t.0. kvéten 21.6.2007
VYZKUMNY USTAV VCELARSKY s.r.0. | kvéten 9.5.2007
Interpharma Praha a.s. kvéten 21.8.2007
KOMVET spol s r.0. Ocekavana zadost o
derven - zménu povoleni nebyla
podana
BIOVETA, a. s. erven 31.10.-1.11.2007
11.-12.12.2007
Analytické laboratote Plzen, a.s. derven 8.8.2007
ANALAB PRAHA s.r.0. cerven 29.6.2007
QUALICHEM, spol. sr. 0. ervenec 2.8.2007 Novry majitel Stachema
Kolin
BIOFAKTORY PRAHA spol. s r.0. Servenec 18.9.2007
cer 24.10.2007
BIOITH’AR’M, \’/v}fzkumny ustav biofarmacie a stpen 13.-14.9.2007
veterinarnich 1éCiv a.s.
Tekro, s.r.0. zaf 26.3.2007




Firma dle OR Plan Provedeni Poznamka
Spofa a.s. Vzhledem k pferuseni
fijen - vyroby LL piesun na rok
2008

M+H VET s.r.0. fijen 23.10.2007

Zentiva, a.s. listopad 5.-6.12.2007

Veterinarni zasobovani spol. s r.o. listopad 30.10.2007

Statni veterinarni Ustav Jihlava listopad 25.10.2007

CAYMAN Pharma spol. s r.o. prosinec 7.-8.2.2007 + SUKL

Dale byla provedena 1 inspekce pouze ve spojeni s zadosti o zménu povoleni k vyrobé (1
vyrobni misto), byla provedena jedna kontrolni inspekce u vyrobce LP.

V ramci dozoru nad nakladanim s 1é¢ivymi latkami bylo provedeno 12 kontrol u 12 subjektt.
Pocet provedenych inspekei v oblasti SVP a nakladani s LL: 31 (SVP) + 12 (nakladani

s LL)
Systémova uvodni + zmény —0

Systémova periodicka —24
Nasledna -2
Kontrolni -1
Vyrobei LL -3
Vyrobci VP -1
Kontroly nakladani s LL - 12
SLP -0
Zahrani¢ni -0

Pocet zpracovanych protokolu: 30 (SVP) + 12 (nakladani s LL)
1 protokol z inspekce v roce 2007 bude zpracovan na zacatku roku 2008 (Bioveta).

Shrnuti inspekénich €innosti

Planovany pocet inspekci byl 37, planovany pocet inspekcnich dni byl 60, v oblasti kontrol
nad naklddanim s LL bylo planovano 25 kontrol.

Ve skute¢nosti bylo provedeno 31 inspekci, pocet inspekénich dni byl 43, v oblasti dozoru
nad nakladanim s LL pak bylo provedeno 12 kontrol. Celkovy pocet inspek¢nich dni v roce
2006 byl 55. V roce 2006 byl pocet inspekénich dni 35 (v roce 2005 — 46, 2004 - 38).

Rozdil oproti planu je zptisoben pfedev§im neprovedenim inspekci u pozastavenych Zadosti a
neprovedenim inspekce ve tieti zemi (planovéana 1 inspekce — 6 dntl) a pfesunem inspekcei ve
spolec¢nosti Spofa na rok 2008 z diivodu pozastaveni vyroby. Mensi pocet kontrol v oblasti
nakladani s 1é¢ivymi latkami byl zpisoben vytizenim pracovnikil v jinych oblastech.

Skoleni

Pracovnici SI —utvaru SVP pro LP, AV a LL se v roce 2007 i¢astnili Skoleni v rozsahu 56
dnt (Holy, Miillerova, RadoSova, Kozisek) vcetné dokonceni zaskoleni nového inspektora
SVP a SDP (Dr. RadoSova).

Ze zahrani¢nich Skoleni se dva inspektofi u€astnili Skoleni TAIEX ve Visegradu, zaméteného
na aktudlni témata v oblasti SVP (5 dnil), jeden inspektor SI se G€astnil seminate PIC/S a
nasledného workshopu (4 dny), jeden inspektor se ui¢astnil $koleni auditord EMEA (2 dny),
dva inspektofi se uc€astnili workshopu EMEA na téma ,,Quality Risk Management* (1 den)
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2) Hodnoceni indikatoru kvality:
Byly vyhodnoceny indikatory kvality stanovené pro ¢innosti tohoto oddé€leni, vSechny klicové
parametry byly dodrzeny, zdkonem stanovené lhiity nebyly piekroceny.

3) Jisténi jakosti, interni audity

Na rok 2007 byly planovany revize ptedpisové dokumentace a Ptirucky jakosti, vzhledem ke
schvaleni nového zékona o 1é¢ivech az v posledni den v roce, byly revize odlozeny na zacatek
roku 2008.

V roce 2007 byl planovéan interni audit na Odd¢leni inspekce SVP 1€¢iv, AV a LL, presunuty
z roku 2006, zaméfeny na zavedené postupy systém jiSténi jakosti, interni audit byl

z Casovych diivodl opét presunut na rok 2008, v ramci jisténi jakosti bylo provedeno ro¢ni
hodnoceni ¢innosti véetné hodnoceni odchylek a neshod.

4) Pi‘ehled ¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2007

V roce 2007 byl celkovy pocet piijatych informaci o zdvadach v jakosti 1é¢ivych pripravki
v ramci systému RAS (Rapid Alert System) 130. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
ptfipadech zavad v jakosti od externich ufadu (z nichZ pfevaznou vétSinu tvofi informace o
zévadach v jakosti humannich 1écivych ptipravki) a jednotlivych organizacnich utvari
Ustavu. Celkem bylo obdrzeno 58 hlaseni o zavadach v jakosti veterinarnich 1é¢ivych
piipravk.

tykajici se humannich 1é€ivych
o PECRTTRT by . 72
hlaseni od externich uradi piipravki
tykajici se veterindrnich piipravki 5

. Cre o Iy S Sekce laboratorni kontroly — jakost 19
interni hlaSeni od organizacnich ttvart -

2 Sekce registrace — obaly 24

Ustavu -

Sekce inspekce 9
hlaseni ptijata od drzitele rozhodnuti o 1
registraci

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki obdrzené utvarem sekce laboratorni
kontroly se tykaly ptfedevs§im:

nevyhovujiciho pH - 4

nevyhovujici hustoty - 3

obsah uc¢inné latky neodpovidajici specifikaci - 4

nevyhovujiciho vzhledu - 4

hladiny endotoxinti - 1

ucinnosti - 4

obsahu pomocnych latek - 1

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych piipravki obdrzené utvarem sekce registrace a sekce
inspekce se tykaly neshod obalového materialu (vnitini obal, vnéjsi obal, piibalova
informace). Nejcast¢jSimi nedostatky byly rozdily v ochrannych lhiitach, teploty uchovavani
piipravkil, neshodny obsah tdajti na cizojazycnych obalech.

Od drzitele rozhodnuti o registraci bylo pfijato 1 hlaSeni o nevyhovujicich vysledcich
pribézného monitorovani stability pfipravku, tykajici se 3 Sarzi.
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Ve 2 ptipadech byla odeslana informace o zavadé v jakosti externim ifadiim v rameci systému
rychlé vystrahy. V obou piipadech se jednalo o nevyhovujici kvalitativni a kvantitativni
slozeni ptipravku.

V roce 2007 bylo na zaklad¢ podkladti RAS zahéjeno 8 spravnich fizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil pro poruSeni zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é€ivech,

ve znéni pozd¢jsich predpist.

5) Shrnuti odchylek:

V roce 2007 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupti pro hlavni ¢innosti
sekce. V oblasti jisténi jakosti vSak nebyly dodrZeny plan internich auditt a plan revize
predpisové dokumentace.

6) Opatreni:

Provedeni internich auditii a dokonceni revize piedpisové dokumentace je kli¢ovych ukolem
pro 1. pololeti roku 2008.

Vzhledem k tomu, ze v pribéhu roku 2007 nebyly zjistény vyznamné odchylky od
stanovenych postuptl, nebyla ptijata zddna napravna opatieni v oblasti provadéni inspekci.

6.1.2. Cinnosti odd&leni SVP MK

Splnéni hlavnich vikoli v roce 2007:

- plnéni plant inspekci uvedenych v ¢asti A — splneno

- dalsi skoleni a vzdélavani inspektort — splneno

- stanoveni podminek pro farmaiské vyrobce MK (1. ¢tvrtleti 2007) — splnéno,
uplatnéni podminek v praxi je vazano na novy zdakon o lécivech

- revize SOP v oblasti vyroby medikovanych krmiv v ndvaznosti na novy zakon o
1é¢ivech — odlozeno na rok 2008

- spoluprace s KVS — seminaf k problematice hromadné medikace, pouzivani 1éCiv a
vyroby medikovanych krmiv (1. ¢tvrtleti 2007) — spinéno

- spole¢na aktivita v ramci EU — spole¢na inspekce s USKVBL u vyrobce
medikovaného krmiva na Slovensku nebo v CR (2. — 3. &tvrtleti 2007) — s ohledem na
wtizeni slovenského inspektoratu presunuto na rok 2008,

- spole¢né aktivity s litevskou autoritou — splnéno

- UKZUZ - pravidelna setkani zastupctit USKVBL se zastupci UKZUZ ( zpravidla 1-2x
ro¢n¢), vcetné feseni farmarskych vyrobceil (prvovyroba) — splnéno

- seminaf USKVBL zaméfeny na problematiku zakona o 1é¢ivech a vyrobu
medikovanych krmiv pro vyrobce medikovanych krmiv (1. — 3. ¢tvrtleti 2007) —
nesplnéno, s ohledem na prijeti nového zakona o lécivech az v prosinci 2007
presunuto na rok 2008

- zaméfeni na kvalitu medikovanych krmiv formou odbéru vzorka (1. — 2. Ctvrtleti
2007) — splneno

Pocet podanvych zadosti v oblasti SVP MK:
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Typ Povoleni | Zména povoleni s | Zména povoleni | Zadost o zruSeni Celkem
Zadosti | vyroby | inspekei bez inspekce platnosti povoleni

Pocet 0 7 13 2 22

Dodrzovani spravnich lhiit pro odpovéd’ na Zadost:
Spravni lhity pro odpovédi na zadost byly dodrzeny (max. limit je 30 dni).

Pocet vvdanvch rozhodnuti:

Typ Povoleni | Zména povoleni | Zména Zruseni platnosti | Celkem
rozhodnuti | nové s inspekei povoleni bez povoleni

vyroby inspekce
Pocet 3 11 15 2 31

DodrZovani lhiit pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhlit¢ maximalné 90 dnli bez zapocitani
doby pferuseni zplsobené zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova doba pro preruSeni
fizeni vice nez 90 dni, bylo to v ptfipadech, kdy zadatel provadél zmény na technologickém
zafizeni a paralelné b&zely preregistrace provadéné UKZUZ a teprve po jejich dokonéeni a
dalsi uprave technologie nutné pro vydani povoleni k vyrob¢ 1é¢iv-medikovanych krmiv, bylo
pokragovano v fizeni na USKVBL, v jednom piipadé (zména v povoleni pro vyrobu
medikovanych krmiv na sklad) byla tato lhita ptekroc¢ena z divodu zdrzeni ptestavby
skladovych prostor pro vyrobu ze strany zadatele.

Pocet nedokoncéenvch zadosti prevadénych do roku 2008:

Typ Zména Z toho Zména Zadosti novych | Celkem
Zadosti | v povoleni | inspekce v povoleni vyrobci nedokoncené
k vyrobé provedena administrativni | - nedokoncené | Zadosti
s inspekci | vr. 2007
Pocet 3 2 0 0 3

Oduvodnéni: nedokoncené zadosti jsou pieruSeny a cekaji na odstranéni nedostatkl ze strany
vyrobce. Z tohoto diivodu budou vyfizeny v roce 2008.
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Pocet provedenych inspekei za rok 2007

Celkem

Typ Systémova [Systémova |Systémova Nasledns | Kontrolni inspekénich

inspekce uvodni zména periodick{l inspekci dni osobo/dnt

6 (ztoho 3x
uvodni
systémova
Pocet nového 5 31 2 7 51 54 112
provozu
stavajiciho
vyrobce)

DodrZovani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanych v ptislusSnych SOP byly dodrzovany. Pied inspekci byl
vyrobci vzdy zaslan dopis o ozndmeni inspekce. Inspekce probehly vzdy podle predem
stanovené¢ho harmonogramu, z kazdé inspekce byl vypracovan protokol o inspekci, na
zaklad¢ zapist provedenych do kontrolniho listu a protokol. byl zaslan vyrobci.

Casovy plan provedeni periodickych systémovych inspekei na rok 2007 byl dodrzen aZ na
dvé periodické systémové inspekce z prosince roku 2007, které nemohly byt z nedostatku
casového prostoru realizovany (divod: nutnost provedeni inspekci u zadatelti o zménu
povoleni k vyrob¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil a zvySeny pocet kontrolnich inspekci), a
proto byly zafazeny do harmonogramu inspekci na leden v roce 2008.

Pocet naslednych a kontrolnich inspekci oproti planu byl ptekrocen.

Odbér vzorki u vyrobceii medikovanych krmiv
Ve druhé poloviné roku 2007 probihal pifi inspekcich odbér vzorki granulovanych
medikovanych krmiv s G¢innou latkou CTC — odebrano celkem 13 vzorkd.

V ramci programu dozoru nad trhem byly odebrany u vyrobcti medikovanych krmiv vSechny
pozadované vzorky medikovanych premixl (viz zdznamy z ,,Market surveillance®).

Shrnuti
V pribéhu roku 2007 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupi, nebyla
piijata zadna ndpravna opatieni. Je nezbytné dokoncit vytvoteni predpisové dokumentace pro

ey e

2006.
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6.2.

6.2.1. Odd¢leni SDP

Inspekce SDP a dozor nad trhem

Hlavni vize a ukoly stanovené na rok 2007:

- plnéni planu systémovych inspekei pii dodrZeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SDP
splnéno

- zvySovani kvalifikace a Grovné¢ znalosti inspektort SDP
splnéno

- vramci systétmovych inspekci u distributorti - zavedeni kontroly dodavek 1écivych
ptipravkil od zahrani¢nich dodavatelli v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
splnéno u velkych distribucnich spolecnosti, bude provadéno naddle v roce 2008

- kontrola znaceni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou registracni dokumentaci
(obaly, PI)
splnéno, bude provadéno naddle v roce 2008

- spoluprace s inspekéni sekei SUKL
bylo provedeno Sest spolecnych inspekci

- pfiprava a uskutec¢néni odbornych seminaiii v souvislosti s novym zédkonem o Ié¢ivech
nebyly uskuteénény, novy zdkon veSel v platnost k 31.12.2007

- komplexni revize SOP v oblasti SDP
nebylo uskutecnéno, novy zakon vesel v platnost k 31.12.2007

- odbér vzorkl v rdmci market surveillance
splnéno

K 31.12.2008 bylo drzitelem povoleni k distribuci 75 distributorti, k nimz se vaze celkem 109

skladu.

Prehled ¢innosti:

Pocet podanych Zadosti: celkem 27

Typ Povoleni | Zména Zména povoleni | Rozsii‘eni Pozastaveni ZruSeni
Zadosti | distribuce |povoleni s bez inspekce distribuce o MK | platnosti platnosti
inspekci aLL povoleni
Pocet 3 7 10 1 1 5
Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 26
Typ Povoleni | Zména Zména povoleni | RozSiteni distribuce | Pozastaveni | ZruSeni
rozhodnut | distribuce | povoleni s bez inspekce oMK alLL platnosti platnosti
i inspekei povoleni
Pocet 3 6 10 1 1 5

Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhlit¢ 90 dnli bez zapocitani preruseni
zpusobenych zadatelem.
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Pocet nedokoncéenych Zadosti prevadénych do roku 2008: celkem 1

Zména v povoleni Zména Zadosti novych Rozsifeni povoleni 0 | ZrusSeni platnosti
k distribuci v povoleni distributori - distribuci MK a LL povoleni
s inspekei bez inspekce | nedokoncené

1 0 0 0 0

Pocet provedenych inspekci: celkem 54

V roce 2007 bylo oddélenim inspekce SDP provedeno celkem 57 inspekei v rozsahu 55 dni.
Ptehled typtl inspekei je uveden v nasledujici tabulce.

Typ Systémova Systémova Zména s Kontrolni Inspekce Inspekce

inspekce |uvodni periodicka inspekci inspekce zamérena na | nasledné
kontrolu RD

Pocet 3 22 8 15 4 5

V roce 2007 bylo zpracovano 50 protokoli.
Priimérnd doba zpracovani protokolu byla 10 pracovnich dni. Nékteré¢ inspekce byly feSeny
spole¢nym protokolem.

Spoluprace a dalsi aktivity

Bylo provedeno $est spole¢nych inspekei se SUKL.

Bylo odevzdano Hlageni produkce odpadii za USKVBL na Magistrat mésta Brna.

Byl odebrén a zaslan vzorek Aivlosin prm. 20 kg v ramci testovani EDQM.

Kazdy pracovnik SI — Odbor SDP se kazdoro¢né ti€astni Skoleni a seminaiti v rozsahu
piiblizn€ 6 dnii. Skute¢ny pocet Skoleni a seminaiti v roce 2007 byl 22 dna.

Shrnuti

Celkovy pocet zakladni pracovni ¢innosti provadéné mimo tustav byl 142 osobo/dni v roce
2007 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1é¢ivych ptipravkil. Nebyly zjistény zasadni
neshody, v pribehu roku 2007 byly dodrZzeny vSechny ¢asové limity stanovené v zakoné o
1é¢ivech nebo v predpisové dokumentaci.

V¢Etsi pozornost byla vénovana oblasti paralelniho dovozu, této oblasti bude vénovéana
pozornost nadale v roce 2008, i nadale bude provéfovano spravné znaceni 1é¢ivych piipravki
na trhu v CR.

6.2.2. Oddc¢leni kontroly a dozoru nad trhem za rok 2006

Inspekéni ¢innost
Inspekce provadéné v roce 2007 byly zaméieny na:
1. vyrobu, dovoz, distribuci a pouZzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl v 1ékové forme
pulvis
2. porovnani vykazu prodeje veterinarnich lé¢ivych piipravki v 1ékové formé pulvis u
distributorti se skuteCnym prodejem do Ié¢kéaren a veterinarnim lékaiam.
3. ndkup a pouzivani chloramfenikolu u veterindrnich 1ékaiti, 1€karen a chovatelt
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Nownk

vydej veterinarnich 1é¢ivych ptipravkll vazanych na recept v 1¢karnach

poruSeni origindlniho baleni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pti vydeji v 1ékarnach
nedostatky zjisténé v hlaSeni spotieby veterinarnich 1é¢ivych ptipravki u distributort
prodej registrovanych 1é€ivych ptipravkil v obchodni siti

Soucasti inspekéni €innosti byl 1 odbér vzorkl origindlnich baleni veterindrnich 1é¢ivych

ptipravkil v ramci Programu dozoru nad trhem a feSeni stiznosti a podani zaslané na

USKVBL.

Odbér vorki v ramci programu Market Surveillance 2007

Pocet provedenych odbeéri vzorki 1é€ivych pripravkil v ramei market surveillance: plan - 162
vzorkl, 102 vzorki odebrano, 60 vzorki nebylo na trhu v CR (odbér 83 vzorki byl feSen

samostatnym vyjezdem).

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

Typ inspekce Plan | Provedeno - Provedeno - CELKEM
Louny Brno
Distributor 6 2 13 15
Lékarna 104 4 98 102
Veterinarni 1ékar 41 57 6 63
Veterinarni technik - 1 - 1
Obchodni sit’ 40 3 48 51
Distributor VLP - - 1 1
Vyrobce medikovanych krmiv 5 5 7 12
Vyrobce VLP - - 2 2
Chovatelé 10 1 9 10
Celkem 206 73 184 257

Na zakladé podnéti z inspekci bylo zahajeno 17 spravnich fizeni.

Neinspekéni €innost

Byl piipraven novy seznam veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro vyrobce HVLP, distributory
a vyrobce medikovanych krmiv, ktery slouzi k hlaSeni spotieby veterindrnich 1é¢ivych

ptipravki.

Byl zpracovan protokol o spotiebé antimikrobialnich latek v CR.
Byla zpracovana spotieba ucinnych latek podle aplika¢ni formy,lékové formy,cilovych zvirat

a podle pozadavku feditele.

Bylo zpracovéano hlaseni o spotieb& OPL v CR v roce 2006 podle hlaseni jednotlivych KVS
pro Inspektorat ndvykovych latek pti ministerstvu zdravotnictvi.
Pribézné beéhem roku 2007 probihala revize zmén ATC kédu u registrovanych piipravk.

Skoleni :

17 —18.10 2007 Asertivni chovani — MVDr. Lenka Koutecka, Dalibor Dorn, Zita

Kurflirstova, Ivana Kucerova
Ucast na seminafich:
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20.9.2007 — USKVBL pro drzitele rozhodnuti o registraci — Zita Kurfiirstové, Ivana
Kucerova.

Zhodnoceni.

Plan poctu inspekei byl pfekrocen a to zejména u veterindrnich 1€kaiti (o 22) a obchodni sité
(o 11), dale u vyrobcti MK (o 7), distributorti (o 9). U I€ékaren bylo provedeno o 2 inspekce
méng. Tyto zmény vyplynuly v pribéhu roku z hlaSeni o spottebé veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, z vysledk monitoringu a ze zjisténi o dovozu a prodeji 1é¢ivych latek.

Spole¢né s KVS Jihoc¢eského kraje byla provedena spole¢né kontrola u chovatele zamétena na
pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v chovu dojnic a telat. S chovatelem bylo
zahajeno spravni fizeni.

V roce 2008 bude i nadale zamétena vyssi pozornost na pouzivani veterinarnich 1écivych
ptipravkl veterindrnimi 1ékati u chovatelii.

Byly provedeny kontroly nakupu a pouzivani lé¢ivé latky chloramfenikol, metronidazol a
nitrofurantoin. Bylo zjisténo, Ze tyto 1é¢ivé latky byly pouzivany pouze v chovu akvarijnich
rybicek. Také v téchto kontrolach se bude v roce 2008 pokracovat
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7. Cinnost sekce laboratorni kontroly

V roce 2007 vykonali pracovnici Ceského institutu pro akreditaci na pracovistich
sekce laboratorni kontroly audit spojeny s tzv. ,reakreditaci laboratote. Tento audit provéfil
plnéni akreditacnich kritérii vyplyvajicich z normy CSN EN/ISO 17025 ze strany laboratofe a
posoudil i odbornou uroven laboratoie souvisejici s ¢innosti jak v oblasti monitoringu residui
cizorodych latek (1éCiv) v potravinovém fetézci, tak v oblasti kontroly kvality veterindrnich
1é¢ivych ptipravkd.

Pti této dozorové akci byla predlozena i zadost o akreditaci novych metod
- stanoveni titru viru vztekliny mikrotitratni metodou v zivé vakciné proti
vztekling pro lisky
- stanoveni stanazololu v biologickych materidlech metodou LC MS/MS
Obé metody byly pracovniky CIA provéteny a odsouhlaseny k pouZivani.

Na zakladé vysledku auditu Cesky institut pro akreditaci vydal Sekci laboratorni kontroly
nové Osvédceni o akreditaci s platnosti do 31.t{jna 2012.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpeCeni
méfidel na Ustavu. Pribézné byl aktualizovan metrologicky #ad a seznam méfidel a
pomocnych zafizeni. Na zékladé¢ pozadavkl zdkona o metrologii bylo provedeno ovéfeni
stanovenych méfidel pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovnéz byly provadény
pravidelné servisni kontroly a kalibrace pfislusnych pracovnich méfidel a servisni kontroly
pomocnych zafizeni dle pozadavki jednotlivych uzivateli métidel.

7.1 Ufi‘edni laboratof pro kontrolu VLP a laboratof pro kontrolu VP

Pracovnici odbornych pracovist’ ufedni laboratote pro kontrolu 1é¢iv se i tento rok
zapojili do fady narodnich a mezinarodnich testli zptisobilosti k provadéni danych zkousek.
Zejména byla vyuzZita nabidka testl organizovanych EDQM a to pro oblast fyzikalné
chemickych zkousek.

- Quality in microbiology scheme (QMS), Qualifood s.r.o0., CDC Atlanta, Stanoveni poc¢tu
plisni a kvasinek

- Bakteriologické diagnostika, EHK SZU — AP CEM, Identifikace mikroorganismii a
stanoventi citlivosti k vybranym ATB

- PTS 085 Microbiological assay of antibiotics, EDQM; Stanoveni obsahu gentamicinu ve 2
vzorcich

- PTS 086 Assay by UV-spectrophotometry &loss drying, EDQM; obsah kyanokobalaminu -
a ztrata suSenim

- PTS 089 Semi-micro determination of water, EDQM; obsah vody

- PTS 090 Dissolution test, EDQM; disoluce

Nadale pokracovala spoluprace s EDQM v oblasti kontroly veterindrnich 1écivych
piipravkl registrovanych centralizovanym postupem — v roce 2007 byla laboratot analytické
chemie povéfena provedenim fyzikdlné chemickych testl u imunologického veterinarniho
1é¢ivého piipravku Eurican Herpes 205 inj.
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Hlavni napli ¢innosti tohoto odboru se soustfedila zejména do oblasti kontroly kvality
veterinarnich 1é&ivych piipravki uvadénych na trh v Ceské republice — tento projekt byl
zahdjen jiz v roce 2005.

Pracovnici ufedni laboratofe pro kontrolu 1é¢iv tzce spolupracovali s pracovniky
sekce inspekce na ptipravé rocnich planit a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajiStuje pro
laboratot kvalifikovany odbér vzorki z distribuéni sité a provadi nasledné kroky v ptipadé, ze
laboratoft zjisti vysledky mimo schvélenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2007 byl zaméten na kontrolu VLP obsahujicich latky ze
skupiny cefalosporinti, chinolonli a teracyklinii a to ve vSech na trhu dostupnych lékovych
formach registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka. Do planu dozoru VLP- farmaceutik
bylo zahrnuto 113 pfipravki, odebrano a piedano k analyze bylo 73 piipravki.

V oblasti kontroly kvality imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka byl dozor
zamétfen na cilenou kontrolu Zivych vakcin na pfitomnost mykoplazmat, dale na obsah
bakterialnich endotoxinli ve vakcindch obsahujicich gramnegativni bakterie a na kontrolu
kvality vakciny proti Cervence zivé a inaktivované (zde byly provedeny podle charakteru
ptipravku bud’ testy uc¢innosti nebo stanoveni poctu zivotaschopnych zarodkii véetné Cistoty
vakciny a typizace bakteridlniho kmene) a vakciny proti vztekling Zivé pro lisky — stanoveni
titru viru.

Do planu odbéru bylo zahrnuto 50 pfipravkil (zkouska na mykoplazmata 19; ziva
vakcina proti Cervence 3, inaktivovand vakcina proti Cervencel6, vakcina proti vztekling
inaktivovana 2, bakteridlni endotoxinyl0); odebrano a analyzovano bylo 31 wvzorki
(mykoplazmata 7, ziva vakcina proti ¢ervence 3, inaktivovana vakcina proti Cervence 12,
vakcina proti vztekling inaktivovana 2, bakterialni endotoxiny 7).

Piehled analyzy vzorku zaslanych k laboratornimu vyS$etfeni v roce 2007:

Za obdobi leden - prosinec 2007 bylo analyzovano 306 vzorki (ptehled viz. graf 7.1 a
tabulka 7/1), coz pfedstavovalo provedeni 789 analyz, z toho:

Oddéleni mikrobiologickych metod 168
Odd¢leni analytické chemie 572
Oddéleni PCR a imunochem. metod 28
Oddéleni biologickych metod 5
Laboratoi kontroly desinf. ptfipravki 16
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Graf 7.1 Ptehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv

— podle typu analyzy (2007)

28 5 16
4% 1% 2%

572
72%

168

O mikrobiologické zkousky (véetné virologie a bakt endotoxini)
O fyzikalni a fyzikaln¢ chemické zkousky

0O PCR a imunochemické zkousky
O biologické zkousky

B ucinnost desinf. pFipravki

Tab. 7/1 Piehled vySetfenych vzorku podle Zadatele a charakteru vzorku rok 2007
Zadatel Vzorek Ctvrtleti 2007 Celkem
I II I v
Registrace VLP farmaceutika |- - - 1 1
VLP imunologika |- - - - -
Schvalovani VP (des. piipravky) |1 11 2 - 14
Inspekce VLP farmaceutika |17 33 30 24 104
VLP imunologika |7 26 11 6 50
MeKS 2 8 - 7 17
Farmakovigilance | VLP farmaceutika |- 2 - - 2
VLP imunologika |1 - - 2
Externi zadatel¢ | Vakciny hum. 28 29 - - 57
Ostatni 11 17 11 20 59
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Tab. 7/2 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich vzorki rok 2007

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici | Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 93 11 6X obsah G¢inné latky
farmaceutika 3 X hustota

2X pH

1 X primérna hmotnost tablet
1 X obsah rozkladnych produktt

1 X vzhled
Dozor nad trhem VLP 43 7 6 X u¢innost
imunologika 1 X obsah bakt. endotoxint
Kontrola MeKS 17 - nehodnoceno
Registrace 1 0 -
Schvalené VP 14 0 -
Farmakovigilance 3 1 1 X vzhled
Externi zadatelé 114 2 2 Xvelikost ¢astic

Tab. 7/3 Pi'ehled vyvoje po¢tu vySetienych vzorku a provedenych analyz
za obdobi 2003 -2007

Vzorky / rok 2003 2004 2005 2006 2007
Pocet vySetienych 395 234 238 300 306
vzorki

Pocet provedenych 450 440 580 739 789
analyz
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7.2. Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1. Monitoring

Zakladni ¢innosti ,,Odboru laboratofe pro sledovani rezidui CL* je provadéni
monitoringu dle Vyhlasky ¢. 291/2003 Sb., o zdkazu podavani n¢kterych latek zviratim,
jejichz produkty jsou ur€eny k vyzivé lidi, a o sledovéani (monitoringu) pfitomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by zivoc¢isné produkty mohly byt
Skodlivé pro zdravi lidi, u zvitat a v jejich produktech. V €ervnu 2005 se tato vyhlaska méni
Vyhlaskou €. 232/2005 Sb., dale v ¢ervenci 2006 Vyhlaskou ¢. 357/2006 Sb.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve znéni platnych predpisti p¥islusi laboratoti USKVBL
kontrolovat latky: - skupiny A — latky s anabolickym uc¢inkem a nepovolené latky (podrobné
uvedeno v Piiloze ¢. 1 VyhlaSky ¢. 291/2003 Sb.).

Souhrn vysetieni vzorkd pro rok 2007 je uveden v pfiloze ¢. 2 ,,Tabulka 1 — ptiloha
Monitoring 2007

Pocty vzorkil s nevyhovujicim vysledkem u screeningovych metod ELISA a RIA, které byly
pfedany ke konfirmaci metodou GC-MS a LC MS/MS:

nortestosteron — 22, RALs — 22, chloramfenikol — 27, methyltestosteron — 12, trenbolon — 2,
clenbuterol —10, ethinylestradiol — 1, gestageny — 1, nitrofurany — 1, dimetridazol — 2,
metronidazol - 1.

Nevvhovujici vzorky v roce 2007

- chloramfenikol
¢. prot. 648 mo¢ — skot Zivy, lokalita - Radiméf, KU 73785, inspektorat
Svitavy — Pardubicky kraj
¢. prot. 698 mo¢ — krava ziva, lokalita Rusek, KU 74367, inspektorat

Hradec Kralové — Kralovéhradecky kraj
. prot. 1065 sval — prase, lokalita - Té&novice, KU 76679, inspektorat
Krométiz — Zlinsky kraj (misto odbéru inspektorat Karvina -
Moravskoslezsky kraj)
¢. prot. 1260 sval — prase, lokalita — LuZec nad Cidlinou, KU 68927,
inspektorat Hradec Kralové — Kralovéhradecky kraj
. prot. 2179 sval — kufe na farmé, lokalita — Vysoké Veseli, KU 78835,
inspektorat Ji¢in — Kralovéhradecky kraj
. prot. 2518 sval — prase, lokalita - Nepasovice, KU 70337, inspektorat
Hradec Kralové - Kralovéhradecky kraj (misto odbéru
inspektorat Jicin — Kralovéhradecky kraj)
¢. prot. 2706 sval — prase, lokalita - Miskovice, KU 69599, inspektorat Kutna
Hora — Stfedocesky kraj
¢. prot. 2799 sval — prase, lokalita — Kralovice u Rakovnika, KU 67264,
inspektorat Plzenn - sever — Plzensky kraj (misto odbéru
inspektorat Pisek - Jihocesky kraj)
¢. prot. 2868 sval — kufe porazené, lokalita — Luze, KU 68925, inspektorat
Chrudim — Pardubicky kraj (misto odbé&ru inspektorat Usti nad
Orlici - Pardubicky kraj)

(@3

[@X3

[@X3
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Postup v pfipadé nevyhovujicich vysledki probihal piesné¢ dle pokynli uvedenych ve
Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorkli a nasledna Setfeni v pripadech
nadlimitnich / nevyhovujicich néalezii biologicky aktivnich latek pouzivanych u zvirat a
nedovolenych osetfeni v rdmei programu sledovani ptitomnosti nepovolenych latek a rezidui
veterindrnich 1é¢iv* — ,,Plan pravidelného sledovéani (monitorovani) ptitomnosti nepovolenych

- 19 - nortestosteron

¢. prot. 1911 mo¢ — prase porazené, lokalita - Vlasatice, KU 78330,
inpektorat Bieclav — Jihomoravsky kraj (misto odbéru

inspektorat Vyskov - Jihomoravsky kraj)

latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok 2007¢.

7.2.2. Ostatni vySetieni

A)

Zadost externi

a) Fakturace — z&dosti o vySetfeni zasilana od vyrobct, majitelt apod.

chloramfenikol — 25 (€. prot. 1, 1165, 1166, 1735 — 1743, 2882 — 2891, 2925,

2926, 2927)
nitrofurany — 1 (€. prot. 2324)
metronidazol — 1 (. prot. 2928)

Ucast v odbornych (kruhovych) testech v roce 2007:

AKkreditovana zkuSebni laborator HPLC

1) AOZ, AMOZ, AHD, SEM v krabech
organizovano FAPAS,Y ork,UK

2) Nitroimidazoly v suSenych vejcich
organizovano BVL, Berlin, Némecko

AKkreditovana zkuSebni laborator GC-MS

3) Chloramfenikol v suseném mléku
organizovano BVL, Berlin, Némecko

4) Chloramfenikol v medu a vejcich
organizovano AFSSA, Fougeres, Francie

5) Gestageny v tuku
organizovano RIVM, Bilthoven, Nizozemsko

Akreditovana zkuSebni laborator ELISA

6) Chloramfenikol v suseném mléku
organizovano BVL, Berlin, Némecko
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7) Chloramfenikol v medu a vejcich
organizovano AFSSA, Fougeres, Francie

Mimoradné akce:

- Bylo vyhovéno zadosti USKVBL a TAIEX schvalil vzdélavaci projekt (EXP23917) —
,Monitoring & Official Control of Veterinary Drug Residues®, ktery prob¢hl
v terminu 26.-.30.3.2007. Program zahrnoval multirezidualni metodu anabolickych
hormonli v mo¢i, analyzu beta agonistii a rezidui stanazololu v mo¢i a hodnoceni
systému stanoveni rezidui zakazanych latek na USKVBL. Tato problematika byla
prezentovana na workshopu v Saskatoonu piispévkem ,,The EC Education program:
A Fast Lane to Effective Control in Veterinary Drug Residues in Foods*.-Frgalova

- Odbornych pracovnich seminarta (firemnich,metrologickych, Skoleni o statistickych
metodach apod.) se ucastnili pracovnici podle pracovniho zaméteni a kvalifikace.

- O programu na pravidelnych kaZdoro¢nich workshopech vedoucich pracovniki
v laboratofich EU CRL (BVG, RIVM) bylo referovano na porad€ krajskych
koordinatorti pro narodni monitoring CL, vedoucich odd.chemie SVU a USKVBL.

- Zpoveéteni DG SANCO dne 12.-14.11.2007 probéhl audit pracovniki EU CRL-
AFSSA Fougeres (Roudaut Brigitte, Hurtaud-Pessel Dominique) se zaméfenim na
¢innost NRL.

- Probé¢hla vzdjemnd navstéva pracovnikll ,, Agentury pro zdravi a vyzivu“ ve Vidni a

pracovnikli naseho ustavu.Tato agentura vykonava shodnou cinnost v oblasti
monitoringu jako na$ Ustav.
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8. Farmakovigilance

V roce 2007 se oddéleni farmakovigilance zabyvalo nasledujicimi tikoly:

- hodnocenim hléseni o nezddoucich uc€incich dorucenych drziteli rozhodnuti o registraci,
veterindrnimi 1ékafi a chovateli a pfipadné pfijimanim opatfeni v souvislosti s témito

hlasenimi,,

- hodnocenim pravidelnych zprav o bezpecnosti ptipravkt (PSUR),
- zpracovanim vypist o nezadoucich ucincich na zéklad€ zadosti vyrobct.

V roce 2087 bylo Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16¢iv hlaseno 18
podezieni na vyskyt nezddoucich Uc€inkd veterindrnich 1éCivych pfipravkd a veterinarnich

pripravkil v Ceské republice.

Pripravek Popis nezadouciho ucinku | Vysledek Seti‘eni

Vakcina proti psince a | Ndhlé umrti S$ténéte po | Susp. anafylaktickd reakce,

parvovirdze — ziva vakcinaci vysledek postmortalniho
vySetieni nebyl k dispozici

Vakcina proti parvoviroze, | Otok  vmist¢  aplikace, | Anafylaxe po podani vakciny

psince, infekéni hepatitide,
parainfluenze a leptospiroze
u psi

postupné¢ otok na dalSich
castech tcla, apatie

Vakcina proti parvoviroze,
psince, infekéni hepatitide,
parainfluenze a leptospiroze
u psit podand spoelecné
s inaktivovanou  vakcinou
proti vzteklingé

Zvraceni, otok hlavy — cca. 1
hodinu po vakcinaci

Anafylaxe po podéani vakciny

Vakcina proti parvovirdze,
psince, infekéni hepatitide,
parainfluenze, leptospirdze a
vztekling

tres, apatie, anorexie,

neochota k pohybu

Anafylaxe po podani vakciny

Vakcina proti sipavce a
vakcina proti koliinfekcim

Zmetani u prasnic

Soubézné  podéani  dvou
vakcin, vysoky titr protilatek
proti PRRS u vakcinovanych
zvitat

Vakcina kokcidioze

drubeze

proti

Vyskyt kokcidiozy po podani
ptipravku

Kokcidioza v chovu
pravdépodobné¢  zplisobena
pripravek. Okolnosti  a

faktory se déle Setfi.

Vakcina proti IBR Ziva

Protilatky u zvifat, ktera
nebyla vakcinovana —
podezieni na pienos

vakcina¢niho kmene

Opakovany odbér krve od
vySettovanych  zvifat —
vysetfeni provedl VUVeL
Brno. Podle vysledka
vySetieni Slo ptvodné
s nejvétsi  pravdépodobnosti
o pretrvavajici  kolostralni
protilatky.
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Ptipravek tlumici zvraceni Uhyn cca. 1 hodinu po | Piipravek  pouzit —mimo
podani piipravku rozhodnuti o registraci
Injekeni antibioticky | Tfes, vokalizace, zastava | Mozna souvislost s podanim
ptipravek pro psy a kocky srdce ptipravku, vice soubé&zné
podanych piipravkl
Intramaméarni  antibioticky | NU se vyskytl u 8 krav ze 20 | Akutni parenchymatézni
ptipravek pro zaprahovani u | oSetfenych 4. — 5. den po | mastitis — Klebsiella
krav oSetfeni — v dob¢€ hlaSeni 1 | pneumoniae
oSetfené zvite uhynulo
Intramamarni  antibioticky | NU se vyskytl u 6 krav 3 — | Akutni parenchymatdzni
piipravek pro zaprahovani u | 10 dnl po podani piipravku — | mastitis — plavodce nebyl
krav 4 oSetiena zvifata uhynula, 2 | izolovan

se po 1é¢bé uzdravila

Nesteroidni  antiflogistikum | Zvraceni, krev ve stolici Nezadouci ucinky uvedené

pro psy ve schvaleném souhrnu tdaji
o ptipravku

Injekéni antianemicky | Abscesy v mist¢ podani | Pfipravek  pouzit  mimo

ptipravek ptipravku rozSifujici se 1 na | rozhodnuti o registraci (off-

ostatni ¢asti téla

label) — opakované podani

Protiparazitarni piipravek u
pst (spot-on)

Po podéni pfipravku se
objevily klinické ptiznaky —
péna u dutiny Ustni, zvraceni,
opistotonus, dalsi den byl
pacient hospitalizovan a byla
mu poskytnuta podplrna
1é¢ba. Pres posklytné oSetfeni
pacient uhynul.

Vysledek patoanatomického
vySetteni — hydrocefalus,
vyrazné degenrativni zmény
na jatrech (susp. PS shunt)

Ptipravek k od¢erveni pst

Nedostate¢na ucéinnost

Ptipravek k od¢erveni kocek

Zvraceni a apatie

Pripravek k oSetfeni vnéjsich
parazitl

Uhyn oSetfeného zvitete

Nevyjasnéné okolnosti
tykajici se zdravotniho stavu
oSetfovaného zvifete
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9. Pravni oddéleni

V roce 2007 bylo pro poruseni zékona €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich
predpist nebo pro poruseni zékona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci, ve znéni pozdéjsich
predpist zahdjeno celkem 34 spravnich fizeni, a to na zaklad€ podkladii a poZadavki ze
sekce inspekce a ostatnich kompetentnich pracovniki ustavu (v roce 2006 bylo zahajeno a
vedeno celkem 49 spravnich fizeni, v roce 2006 — 48, v roce 2004 — 29). V roce 2007 bylo
uzavieno celkem 30 spravnich fizeni (u toho 2 zahajené v roce 2006).

Na pokutach bylo celkem uloZeno 283.500,-K¢. Tyto jsou piijmem statniho rozpoctu.
Nejvyssi pokuta byla 90 000,- K¢, nejnizsi 1.000,-K¢.

V dvou spravnich fizeni bylo vyhovéno odiivodnénému odvolani a spravni fizeni byla
zastavena.

V ramci spravnich fizeni byla ulozena povinnost uhradit ndklady vzniklé se spravnim fizeni
v pausalni vysi 1.000,- K¢, celkem tedy byly uhrazeny naklady ve vysi 30.000,- K¢&.

10.  Oddéleni informatiky, Véstnik USKVBL, poskytovani informaci, dozor nad
reklamou

Informacni technologie

V roce 2007 probihaly ¢innosti obvyklé udrzby a inovace jak na stran¢ servert, tak na
stran¢ pracovnich stanic. Byly dokoupeny licence MS Office, archivacniho software
WinRAR, déle zakoupeno softwarové a hardwarové vybaveni pro provoz systému
elektronické evidence dokumentl registra¢nich procesii v ndvaznosti na spisovou sluzbu.
Priib&zné dochazelo k obnovovani vypo&etni techniky pouzivané na siti Ustavu.

Bylo zakoupeno video konferen¢ni zatizeni a ziizena v rdmci tohoto video konferencni
mistnost.

Na rok 2008 se ptipravuje uprava stavajiciho bezdratového ptipojeni k siti VUT Brno
na pripojeni ptes opticky kabel.

Déle piipravujeme podklady pro piipojeni k systému Cross Compliance a finalizujeme
ptipravu na pfipojeni databaze do systému EudraPharm s ptsobnosti v rdmci ES.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravideln& informoval v priibéhu r. 2007
vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1é¢ivych ptipravki, jejich prodlouzeni,
zméndch, ptevodech, zaniku a zruseni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni veterinarnich
piipravk, jejich prodlouzeni, zménach, ukonceni platnosti a zruseni a o evidenci VTP. Ve
Véstniku USKVBL byly dale zvefejiiovany nové vydané pokyny USKVBL, diilezité
informace pro drzitele registra¢nich rozhodnuti, aktualizované seznamy vyrobcti VLP a VP,
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distributortt VLP, vyrobcti MK, vyrobcti 1éCivych latek, seznamy volné prodejnych VLP a
prehledy o platnosti registracnich rozhodnuti VLP.
Véstnik USKVBL vychazel v roce 2007 ve dvoumésicnich intervalech v nakladu 150 ks.

Veftejné informace o VLP, jejich schvalenych SPC a PI byly pravideln¢ poskytovany
zpracovateli Automatizovaného informacéniho systému lécivych ptipravki (AISLP).
Informace o nov¢ zaregistrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, o prodlouzeni ,
zméndch,ukonceni platnosti registrace a zruSeni VLP, v¢etné zdkladnich informaci o VP, VTP
a biocidech byly poskytovany redakci ¢asopisu Veterinafstvi k uvetejnéni.

Informace o ¢innosti USKVBL byly téZ zveifejiiovany a aktualizovany na webovych strankach
Ustavu (www.uskvbl.cz).

Béhem r. 2007 bylo uskutecnéno 34 osobnich konzultaci tykajici se registraci VLP, z toho 9
hrazenych Zzadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP a biocidi bylo poskytnuto
80 osobnich konzultaci. V oblasti SVP bylo poskytnuto 25 konzultaci, v oblasti SVP MK 5 a
v oblasti SDP 9 osobnich konzultaci tykajici se zddosti o povoleni a zmén v zadostech o
povoleni ¢innosti.

Poskytovani informaci podle zikona ¢. 106/1999Sb.

Zprava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
v oblasti poskytovani informaci podavana v souladu s § 18 zakona ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pftistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

za rok 2007

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2007 podano USKVBL 4384 Zadosti o informace v souladu se zakonem
o svobodném pfistupu k informacim.

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

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

odst. 1 d)

Ve véci poskytovani informaci podle vyse uvedeného zdkona nebylo s USKVBL vedeno
zadné spravni fizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.
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odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 2648
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1250
Ptibalové informace VLP — Zadost vzata zpét -
Pravni 74
Seznamy VLP, VP, biocidil 30
Farmakovigilance 28
Vyroba VLP 190
Vyroba MK 100
Distribuce 64
Celkem 4384
Knihovna USKVBL

Provoz spisovnich prostor a knihovny Ustavu zajist'uje registraéni oddéleni USKVBL.
Knihovna spravuje fond knih a ¢asopisti pomoci databdze. K 31.12.2007 bylo evidovano 2690
tituld knih (nértst oproti roku 2006 byl 49 titult knih, z toho 25 ceskych a 24 zahrani¢nich).
K 31.12.2007 bylo odebirano celkem 33 titulti ¢asopisti. Z toho €ini 17 tituld casopist
ceskych a 16 titula asopisii zahrani¢nich. (Nartst oproti roku 2006 byl 1 titul ¢eského
Casopisu a 2 tituly zahrani¢nich Casopisi, z nichz jeden v elektronické podobg).

Celkovy pocet polozek registracni dokumentace zaevidovany v databazi ¢inil k 31.12.2007
24034 (ro¢ni narast 4436).

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

V roce 2007 obdrzel ustav 3 oznameni na neetické chovani v reklamé. Ptipady predlozené

k proSetteni se tykaly ve dvou ptipadech reklamy na VLP vazanych na I¢katsky predpis
zaméfené na Sirokou vefejnost, v jednom piipadé na reklamu na VLP, ktery nebyl v CR ani

v Clenskych statech EU registrovan a byla mu vydana SVS vyjimka k dovozu.

V roce 2007 nebylo zahéjeno zadné spravni fizeni a nebyla udélena zadna pokuta za poruseni
zékona o regulaci reklamy.
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11.  Ekonomicka a provozni oblast

Ekonomické ukazatele zavéreéného vyporadani se stitnim rozpoctem za rok 2007.

Celkova vyse pridélenych finan¢nich prostfedki v USKVBL v roce 2007 ¢inila 63.411 tis.
K¢, z toho investi¢ni prostiedky 8.500 tis. K¢, neinvesti¢ni prostiedky 54.911 tis.K¢, z toho
22.381 tis.K¢ ptipada na platy.

Investi¢ni prostfedky v celkové schvalené vysi 8.500 tis.K¢ byly Cerpany na realizaci zadvéri
z energetického auditu organizace — zatepleni budovy, ¢asti B,C, a to ve vysi 3.536 tis.K¢,
dale zahajeni akce zastfeSeni budovy-c¢asti B,C ve vysi 3.551 tis.K¢. Stroje a zafizeni,
dopravni prostfedky a rekonstrukce byly pofizeny v celkové vysi 2.891 tis.K¢. Byly pouzity
prostedky RF z roku 0,44 tis.K¢ z roku 2006, ptevedeny prosttedky RF 2007 ve vysi 3 270
tis.K¢. Budou pouzity v roce 2008 na dobudovani pidni vestavby v ¢asti hlavni budovy B a
C pro ucely sekce registracni.

Neinvesticni prostiedky byly Cerpany ve vysi 54.911 tis. K¢ tis. K¢, z nichz nejvétsi podil
tvoii mzdové prostredky a zdkonné piispévky na zdravotni a socialni pojiSténi zaméstnanct

v celkové vysi 22.381 tis.K¢. V letoSnim roce byly pouzity prosttedky RF na bézné vydaje ve
vysi 5.500 tis.K¢. Cerpani neinvestiénich vydajii na ostatni uéely byly v pribéhu roku
uskute¢iiovany dle potieb Ustavu. Do RF 2007 byly pfevedeny prostiedky na bézné vydaje
ve vysi 5.500 tis.K¢, které budou pouzity na dokonceni opravy rozvoda ZTI v ¢asti budovy
B,C. Jedna se o realizaci zavéra EA.

V roce 2007 byly vybrany prostfedky z tthrad néklada v celkové vysi 14. 237 tis.K¢. Dne
27.2.2006 byl ve Véstniku MF zvetejnén Cenik vykonl — uhrad nékladl za registrace na
7adost, které Ustav vybira na zakladé §65, ZoLK 79/1997 Sb. Tyto finanéni prostfedky nejsou
soucasti statniho rozpoctu a byly Cerpany v souladu s ustanovenimi zdkona 218/2000 Sb.

v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro Cerpani S-018/1000 a na zaklad¢ Pravidel
pro pouziti mimorozpoctovych zdroji Mze, ze dne 7.11.2006, ¢.j. 34386/2006-13012.

Rovnomérnost ¢erpani prostiedkil ze statniho rozpoctu je patrna z tab.¢.1, pouze u Cerpani
prostiedkil na investice doSlo k menSim meziro¢nim vykyvim, kdyz nejvétsi cast téchto
vydajii jsou prostiedky vynaloZené na stavebni investice, a proto je nutno vzit v ivahu
sezonnost téchto praci.

Cerpani mzdovych prosttedki bylo rovnomérné a odpovida schvalenému rozpoétu. V Ustavu
pracovalo v roce 2007 piepoctenych 87,24 zaméstnanci.

V roce 2007 hospodaril Gstav s majetkem v celkové hodnoté 136966 tis.K¢, z toho 119.091
tis.K¢ HIM a NHIM, 17.875 tis.K¢ DHIM. Dale 6.354 tis.K¢ je DHIM a HIM v operativni
evidenci.

Na zahrani¢ni pracovni cesty byly cerpany prostiedky ve vysi 1.508 tis.K¢. Tyto pracovni

cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu ucasti na jednanich komisi
EMEA, odborné seminaie a Skoleni.
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Vyse zavazkua vici dodavatelim k 31.12.2006 ¢ini 2.373,78 tis.K¢ K¢ a vyse pohledavek
k 31.12.2006 ¢ini 537,53 tis. K¢ K¢.

Ustav je stalym ¢lenem téchto mezinarodnich organizaci:

PIC/S
BfARM

Clenské poplatky v téchto organizacich plné hradi MZe.

Ustav se aktivng zapojil do piipravy predsednictvi CR Radé EU, jmenoval dva experty do
odbornych komisi.

Ustav se podili na realizaci projektu vyzkumu a vyvoje ve spolupraci s VUVeL a na projektu

bezpecnosti potravin ve spolupraci s VFU.

Zastupci Ustavu se pravidelng uéastni zasedani EMEA, aviak veskeré naklady na innost
s tim spojené jsou hrazeny, ¢i refundovany z prostiedkit EK (EMEA).

Ptehled o plnéni zékladnich ukazatel rozpoctu — viz Ptiloha €. 3
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12. Zaméstnanci

12.1 Zakladni personalni udaje

Tab. 12/1:  Clenéni zaméstnancii podle véku a pohlavi — fyzicky stav k 31. 12. 2007

Muzi- Muzi- Zeny- Zeny-

vék rozpocet mimorozpocet rozpocet mimorozpocet celkem %

do 20 let 0 0 0 0 0 0
21-30 let 3 1 1 1 6 6,4
31-40 let 5 0 25 0 30 31,9
41-50 let 5 0 20 0 25 26,6
51-60 let 1 0 20 0 21 22,3
61 let a vice 54 0 8 0 12 12,8
celkem 18 1 74 1 94 100

% 19,1 1.1 78,7 1.1 100

Tab. 12/2:  Clenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi — fyzicky stav k 31. 12. 2007

Muzi- Muzi- Zeny- Zeny-

dosazené vzdélani |rozpocet mimorozpocet rozpocet mimorozpocet celkem %
zakladni 0 0 5 0 5 5,3
vyuéen 0 0 1 0 1 1,1
stfedni odborné 2 0 4 0 6 6,4

Uplné stiedni 0 0 0 0 0 0
Uplné stfedni odborné 4 0 34 0 38 40,4

vy$si odborné 0 0 0 0 0 0
vysokoskolské 12 1 30 1 44 46,8
celkem 18 1 74 1 94 100
% 19,1 1,1 78,7 1,1 100

Tab. 12/3:  Celkovy udaj o prumérnych platech k 31. 12. 2007

celkem
primeérny hruby mésicni plat 20 751,- KE
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Tab. 12/4:  Celkovy udaj o vzniku a skonéeni pracovnich a sluZebnich poméri
zaméstnancu v r. 2007

Celkovy Z toho Z toho NV
pocet [Mimorozpocet€.436/2007

nastupy 8 2 0
odchody 9 0 2

Tab. 12/5:  Trvani pracovniho a sluZebniho poméru zaméstnancu
— fyzicky stav k 31. 12. 2007

Pocet Pocet
zaméstnanci- |zaméstnanci-
doba trvani rozpocet mimorozpocet %
do 5 let 28 2 31,9
5-10 let 23 0 24,5
10 - 15 let 21 0 22,3
15 - 20 let 10 0 10,6
nad 20 let 10 0 10,6
celkem 92 2 100

12.2 Vzdélavani zaméstnancu

V roce 2007 pokra¢ovala spoluprace s Ustavem zemédélskych a potravinaiskych informaci ve
vzdélavani pracovniki Gstavu. Napt.: Vstupni vzdélavaci kurzy u nové pftijatych
zaméstnancl, kurz pocitaCové gramotnosti ispéSné absolvovalo 5 zaméstnanci.

Béhem roku se zaméstnanci USKVBL ( dle potieby) Gidastni seminéiti a rtiznych
vzdélavacich akci a seminaift  jak u nas, tak 1 v zahrani¢i.

13.  Bezpecnost prace, poZarni prevence

V pribéhu roku 2007 byly provadény preventivni protipozéarni provérky zaméfené na
elektrické spotiebice, prichodnost unikovych cest, hasebni nafadi, stav nouzového osvétleni,
kontrola stavu pozarnich dvefi.
V kvétnu byla provedena pravidelna revize pozarniho vodovodu a hasicich pfistroji firmou
TESPO.
V prubéhu roku probihaly v hlavni budové stavebni Gpravy, rekonstrukce rozvodi vody a
odpadt. Pocatkem roku byla zapocata vystavba sedlové stiechy v hlavni budovy v oblasti
kréku a zvitetniku, tak byl vypnuty systém koutovych cidel .

Pti nastupu nového pracovnika bylo v prubéhu roku neprodlené provedeno vstupni skoleni o
pozarni ochrané¢ na pracovisti. V roce 2007 nebyl zaznamenan zadny vznik pozaru.
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14.  Zavéry a vyhledy do roku 2008

Pro r. 2008 se ukazuje jako hlavni ukol realizovat pozadavky na kvalitu, i€innost a
bezpecnost 1éCiv v souladu s nové schvalenym zdkonem o 1é¢ivech €. 378/2007 Sb. a dale
vypracovani provadécich vyhlasek k tomuto.

Bude nutno uskutec¢nit veskerou odbornou ¢innosti pfi snizeném poctu pracovniki i
s ohledem na nové ukoly — viz zdkon o 1é¢ivech (inspekce farmakovigilance véetné
elektronického hlaseni, antibiotickd politika, monitoring zakazanych latek atd.).

Déle bude vysoce vyznamna piiprava na prezidenstvi CR v 1. poloviné r. 2009, kdy
ustav bude zajiStovat nékteré aktivity v oblasti veterinarnich 1é¢iv.

V ramci spoluprace s Ministerstvem zemé&délstvi a se Statni veterinarni spravou CR
budou dopracovany ukoly pro ,,Cross compliance* a pro spole¢né kontrolni aktivity.
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Priloha ¢. 1

Tabulka A Organiza¢ni struktura Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a l1éciv platna
od 1. prosince 2007 do 1. unora 2008

Reditelstvi
Reditel
Sekretariat reditele
Pravni oddéleni
Referat pro publicitu,
informace a dozor nad
reklamou
ManaZer jakosti
Referat mezinarodni
harmonizace
Personalista
Ekonomicky odbor
Referat podatelny a vypravny
Referat ucetni a MTZ

Referat prace a mezd

Referat administrativy a spisové
sluzby

Referat informatiky
Technicko-provozni oddéleni
Referat udrzby
Referat uklidu
Sekce laboratorni kontroly
ManaZer jakosti sekce
Sekretariat sekce

Uklid

pokracovani na dalsi strance




Sekce inspekce

Odbor laboratoie pro sledovani
cizorodych latek

Oddéleni piijmu a
evidence vzorki
monitoringu

Oddéleni kapalinové
chromatografie

Oddéleni plynové
chromatografie

Oddéleni screeningovych
metod

Odbor turedni laboratoi‘e pro
kontrolu lé¢iv

Oddéleni analytické
chemie

Oddéleni mikrobiologie

Pracoviste
dekontaminace, myti a
sterilizace laboratorniho
skla a pripravy zivnych
médil

laborator bakterial.
Endotoxin
laborator virologie

Oddéleni PCR a
imunologickych metod

Oddéleni biolog.zkousek
provadénych na
zviratech a uZivatelské
zarizeni pro provadeéni
pokusii na zviratech

Laboratof pro kontrolu
veterinarnich p¥ipravki

ManaZer jakosti sekce

Sekretariat sekce

pokraCovani na dalsi strance




Sekce registrace, schvalovani
a evidence VTP

Odbor inspekce SVP 1éciv,
medikovanych krmiv,
autogennich vakcin a
veterinarnich pripravku

Oddéleni inspekce SVP
1é¢ivych pripravki,
l1é¢ivych latek a
autogennich vakcein

Oddéleni SVP
medikovanych krmiv

Odbor inspekce SDP
Oddéleni inspekce SDP

Odbor kontroly trhu, vydeje a
pouZzivani

Oddéleni sledovani
spoti‘eby 1é¢iv

Oddéleni kontroly
vydeje a pouzivani
1é¢ivych pripravki a
veterinarnich pripravki

Oddéleni farmakovigilance

Detasované pracovisté Louny —
uklid

Manazer jakosti sekce a
koordinator zalezitosti
tykajicich se registraci
Spolecenstvi a Vyboru pro
veterinarni 1é¢ivé pripravky
(CVMP)

Odbor administrativniho
zajisténi registracnich postupu a
procesu schvalovani

Odbor registrace farmaceutik

Oddéleni hodnoceni
jakosti

pokracovani na dalsi strance




Oddéleni hodnoceni
bezpecnosti VLP

Oddéleni hodnoceni
bezpecnosti rezidui VLP

Oddéleni hodnoceni
ucéinnosti VLP

Odbor registrace imunologik

Oddéleni hodnoceni
bakterialnich vakcin a
hyperimunnich sér

Oddéleni hodnoceni
virovych vakein pro
dribez a kraliky

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcein pro
ostatni druhy zvirat

Referat schvalovani
veterinarnich pripravka a
evidence veterinarnich
technickych prostiredku

Referat klinického hodnoceni

Referat 1ékopisu




Pfiloha €. 2

Tabulka 1 — priloha Monitoring 2007

Str. 1

Skupina

Analyt

A1)

STILBENY

A(2)

THYREOSTATIKA

Zvite i Matrice | Plan 2007 | Skuteénost

Skot zivy i omog | 28 | 28
" Skotporazeny P mos | 35 | 35
TKravazva P mos | 28 | 28
"Krava porazena mos | 33 | 33
TTelezive P mod "-.-:4. ____________ 4
"Tele porazené Cmos 2 [ 2
“Oveeziva P mos | 1 1
“Ovceporaz. mos |- 1 1
“Kozazva Pmos | 1 1
“Prasezve P mos | 5 | 5
"“Prase porazené T 90 | 90
"""" sivg T Wimes |y T
""Kufe porazene Dsval | 23 [ 23
“Kufe na farmé Psval |4 4
“Krata porazena Ceval | 3 | 3
“Krata na farmé Teval | 1 1
“Vod. dribez porazend  : sval | - 3 | 3
“Vod. dribez na farmé  + sval | - 1 1
"“Nosnice porazena Ceval | 1 1
"“Nosnice na farmé sval 2 ___________ 2
Krepelka Posval | o [ o
TRyba T Vsval | 0 |0 30
"""""""""""""" sval |2 2
“Farm.zvér Csval | 3 3

Celkem 302 302

Skot zivy i omo¢ | 13 | 13
" Skotporazeny P e | 13 [ 13
TKravazva P mos | | 4
"Krava porazena P mos | 24 | 24
TTelezive S mos 2 ____________ 2
"Tele porazené mos |1 [ 1
“Oveeziva P mos | 11 1
“Ovceporaz. P mos | 1| 2
""Koza poraz. fmos | 1 o
“Prasezive mos | 5 | 5
"“Prase porazené Cmoe | so | 50
"""" sivg W mes |y T
""Kufe porazene Teval | 21 21

Farm. zvér i sval 3 3

Celkem 188 188
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Str. 2

Skupina Analyt Zvire . Matrice | Plan 2007 | Skuteénost
Skot zivy P mod 6 6
““Skot porazeny Vmod | 5 | 5
TKravaziva P mos | e 6 | 6
"“Krava porazena Pmod | 5 [T 5
T Telezive Cmos | 2 T 2
"Tele porazené S 1T 1
“Kozazva P mos | 1T 1
“Prasezivé Pmoe | 4 | 4
" Prase porazené Vmos | 39 | 39
T fmos | LU D
@ | mewsorow | Kurepersend T G T
Kufe na farmé : sval 5 5
“Krita porazena Veval | 2 T 2
“Krata na farmé Ceval | 1T 1
_Vod.dribezporazena  : sval | 2 | 2
“'Vod. dribeznafarmé sval | - 1T 1
“Nosnice porazena Veval | 1T 1
““Nosnice na farmé Ceval | 1T 1
Krepelka Psval | o | o
Kealik Posvl LU D
Farm.zvef Psval | 2 [T 2
Celkem 104 104
Skot zivy i mod 6 6
" Skot porazeny Vmod | 5 | 5
TKravaziva Cmos | 6 | 6
"“Krava porazena L R 4
LTetezve o hmee |
A(3) | ETHINYLEsTRADIOL |.-[S'eRorazene . LU B KR R, (SR
Ovce ziva 1 moé 1 1
T Prasezive C o |2 | 2
“Praseporazené Fmot | 39 | 39
"""" Y demee oo
“Ryby {sval 15 15
Celkem 80 80
Skot zivy ' moé 6 6
" “Skot porazeny P mos | e 6 | 6
TKravaziva N 6 | 6
"“Krava porazena Cmos | 5 [T 5
T Telezive Cmos | 2 T 2
"Tele porazené P mos |2 [ 2
A(3) NORTESTOSTERON | Ovceziva Pmod | ¢ " o
“Ovceporaz. Vmos | o [T o
“Kozaporaz. Cmos | ' o
T Prasezivée P mos | 5 [T 5
" Prase porazené Pmot | a2 | a2
"""" Y R
Celkem 75 75
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Str. 3

Skupina Analyt Zvire . Matrice | Plan 2007 | Skuteénost
Skot zivy P mod 6 6
"“Skot porazeny Cmos | 5 | 5
TKravazva L 4
"Krava porazena P mod | 5 [ 5
T Telezive Cmos | 2 | 2
"Tele porazené s moe | " 1
""Koza porazena P mos | " 1
“Prasezive Pmot | 2 | 2
"“Prase porazené Vmos | 39 | 39
"""" sivg T moes | o [0 T
""Kufe porazene Dsval |4 [ 4
A(3) |METHYLTESTOSTERON | Kufe nafarme Vsval | 2 | 2
“Krata porazena Veval | " 1
“Krata na farmé Csval | o [T 0
_Vod.dribezporazena i sval | - " 1
“'Vod. dribeznafarmé sval | o [T o
"“Nosnice porazena Veval | " 1
"“Nosnice na farmé Csval | o [T o
“Krepelka Psval | o | o
""""""""""""""" psval o Lo
_Fam.zver osval T o
TRyby T " sval 15 15
Celkem 90 90
Skot E tuk 18 18
TKrava Pk | s [ s
TTele T Pk T 2
A(3) GESTAGENY Tovee T Dk | 1 2
""""""""""""""""" ok Ao
Sk | 50 50
80 80
sérum 8 8
Pseum |7 [ 6
seum | 15 | 14
A(3) ESTRADIOL Vseum | 6| 7
fseum | s e
Skot porazeny ’ serum ------ 1 13
Celkem 26 27
Jalovice zZiva 1 sérum 7 7 ______
T Bycek zvy Pseum |7 7
T — N N N
A(@3) TESTOSTERON | Jaloviceporazena & sénum | 5 "1 " 5.
..Byeekporazeny posenm |6 L 6......
Skot porazeny i sérum 11 11
Celkem 25 25
Skot zivy i mot 5 5
"“Skotporazeny P mod | e 5 | 5
TKravaziva e 5 [ 5
"Krava porazena i moe | T T 4
Telezive fomos oA
A(3) KORTIKOSTEROIDY | Teleporazené & mot | o [ o
(DEXAMETHAZON, | Ovce porazena P mos | 1 1
TRIAMCINOLON) | Prasezive Cmos 1 1
_Praseporazené T mos | M0 [ 10
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Str. 4

"""" zvg T Tmee ] o ] o T
Celkem 32 32
Skupina Analyt 2Zvite : Matrice | Plan 2007 | Skuteénost
Skot zivy i omog | 5 ] 5
_Skotporazeny P mos |4 [ 4
TKravaziva L o [ o
““Krava porazena e |2 T 2
T Telezivé P mos | 1 1
A(3) BOLDENON " “Tele porazené L o [ o
“Ovce porazena L o [ o
“Prasezive Pmoe | 1 1
_Praseporazens P mos | 4 [ 4
"""" zivg T moe 0 0
Celkem 17 17
Skot Zivy i mot 2 | 2
_Skotporazeny P mos |« o [ o
TKravaziva P mos | 1 1
““Krava porazena P mos | o [ o
T Telezivé P mos | o [ o
A(3) STANOZOL " “Tele porazené P mos |« o [ o
“Ovce porazena L o [ o
“Prasezive Pmos |« o [ o
_Praseporazens FPmos |7 [ 7
"""" zivg T moe 0 0
Zivy E mo¢ 1 1
A (4) RALs  f----- -2 PGP CRERREPER Y LR T LTPTT FERRRTLFRR
Kufe porazené ' gval 22 ___________ 22 ______
“Kufe nafarmé Csval | 7 | 7
Krita porazena Dol | 3 | 3
“Krita nafarmé Csval | 1 1
“Vod. dribez porazena  : sval | : 3 | 3
_Vod.dribeznafarmé  t sval | 1 | 1
"“Nosnice porazena el |2 T 1
““Nosnice na farmé bsval |1 [ 1
Kiepelka D sval L S 0......
---------------- s_\{?:ll_______ 11
CFarm.zver L oval 3 3
Celkem 223 222
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Str. 5

Skupina Analyt Zvire . Matrice | Plan 2007 | Skuteénost
Skot zivy ! mod 30 30
A (5) BEAGO :
voda pro skot voda 10 10
Celkem 267 267
Skot Zivy i omo¢ | 50 | 50 |
“Skotporazeny D sval | 0 [ 30
TKravazva P mos | 55 | 54
“Krava porazena D sval | 2 | 32
TTelezive P mos | 5 | 5
“Tele porazené Dsval | 6 | 6
Ovce porazena Dsval | 1 2
“Koza porazena Csval |1 [ o
TPrasezivé P mos | 30 | 30
“Prase porazené D sval | e0 [ 190
"""" porazeny t osval | 1 [ 4
““Kufe porazené D sval | a3 [ 143
“Kufe nafarmé Ceal | 2 [ 32
Krita porazena D sval | 10 | 10
Kritanafarme Dsval | 3 | 3
_Vod.dribezporazena  : sval | 14 | 14
A (6) CHLORAMFENICOL | Vod. dribez na farmé | sval | . 3 3
: 8
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Str. 6

Nap4j. voda pro driibez \ voda 10 10
" “Komponentrybi moucka  + KS | ¢ 5 | 5
""Med tuzemsky Vi med | 10 | 10
Celkem 827 827
Skupina Analyt Zvire i Matrice | Plan 2007 | Skuteénost
Skot osval ] 5o 5.
Krava posval | 8 ... 8 ...
Tele posval |z 2.
LO¥eR e, bosval | L .
Koza . posval ]S 0 . f. 0.
Prase i sval 25 25
"Kufe porazene Ceval | 20 | 20
NITROIMIDAZOLY | Kufe nafarmé Ceval | g | s
“Krata porazena sva| R R 4
(DIMEZ “Krata na farmé Csval | " 1
A (6) METRO ""Vod. dribez porazena  * sval | 4 | . 4
RONID) ""Vod. driibez na farmé i"'s'\};| """"""" " 1
Skot i ledviny 3 3
TKrava Cledviny | 2 | 2
TTele P ledviny |- 1 | 1
A (6) CHLORPROMAZIN | ovee P ledving | - 1
B Y I o
Prase ledviny 20 20
Celkem 28 28
LSkot Posval L O
krava Posval ] 0 [0
el osval ] 5o ST
ovee . osval L (O D 2 ..
_Koza posval | L 0 ...
Prase sval 25 25
""Kufe porazene Teval | 30 | 30
NITROFURANY Kufe nafarmé Csval | T R
" Krita porazena Ceval | 13 | 13
(AOZ “Krata na farmé Ceval | " 1
AHD ""Vod. dribe? porazena 5"-3-‘;5' """"""" s | s
AMOZ “'Vod. dribez na farmé & sval | - "R 1
A (6) SEM) "“Nosnice porazena Ceval | 3 [ 3
"“Nosnice na farmé Ceval | s T 4
CRyba U sval s e
_____________________________ posval A LA
_Farm.zveb posval |2 2 ..
L Veicestepici Poveice | 6 [...16 .
_.Vejce kfepel€i oveice | L S (O
__Miko kravske Pomieko | 10 10
_Mickokozi P misko | L 1o
Miéko ovéi ' mléko 1 1
""Med tuzemsky Cmed | 10 | 10
Celkem 174 174
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Skupina Analyt 2Zvire i Matrice Plan 2007 | Skutecnost
Skot i ledviny 19 19
CKrava P ledving | 6 | 16
Tele o deduny s s
A(6) | PROPIONYLPROMAZIN |--2¥S% oo P tedviny ) SR N SON—
Koza i ledviny | - 11 1
“Prase ! ledviny 80 80
"""""""""""""""" Yedviny | 1 | 1
Celkem 125 125
Skot i ledviny 19 19
CKrava Y ledviny | 6 | 16
e T ey TS TS
A (6) CARAZOLOL vl Lo dedviny ... S SR 3.
Koza +  ledviny 1 1
Prase " P ledviny | 8o | 80
"""""""""""""""" Pledviny | 1 | 1
Celkem 125 125
CELKEM 2931 2931
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Piiloha €. 3 Tabulka & 1
Piehled o plnéni zdkladnich ukazateli rozpoctu
za rok 2007
ORGANIZACNI SLOZKY STATU
Organizace (OSS):
rozpoctove funkcni zarazeni (paragraf) I
v tis. K¢ % v tis. K¢ % v tis. K¢ % v K¢ % v K¢
Schvileny Upraveny Cerpéni Cerpani Skutec¢nost za rok 2007
Zivazné ukazatele rozpoéety rol;poéet)ll( Skutecnost K na l:}R Skuteé¢nost k] Cerpani nal Skute¢nost k na l:}R celkem v¢&. pouziti | Cerpani na | P¥evod do
2007 31.12.2007 31.3.2007 2007 30.6.2007 UR 2007 30.9.2007 2007 mlmf)rozp.zdrOJu bez] UR 2007 RF
pievodu do RF
a 1 2 3 4(s1.3/51.2) 5 6 (s1.5/51.2) 7 8 (s1.7/51.2) 9 10 (s1.9/s1.2) 11
Rozpocet piijmui
Pr i] my OSS celkem 350 350) 178 50,86 250 71,43 398] 113,71 717 0,20] X
(v€. dopliikovych, nahodilych a ost. pFijmu)
Rozpocet vydaji
1. BéZné vydaje OSS celkem 54597 54911 10 944 19,93 26 196 47,71 41519 75,61 62741 0,11} 5 500,00
vtom: platy zaméstnancii a ostatni platby za proved.praci 22 337 22 381 4677, 20,90f 10 609 47,40 17 614 78,70 25772 0,12]
(podsesk. pol. 501,2)
z toho: statni sprava (rozp.odv,106) 22 337 22 396 4677, 20,88} 10 609 47,37, 17 614 78,65 25772 0,12
platy zaméstnanci (pol. 5011) 22 118 22 162 4 580 20,67} 10 406 46,95 17 268] 77,92 25292 0,11
povinné pojistné placené zaméstnavatelem * 7 818 7 833 1635 20,87} 3701 47,25 6153 78,55 9 022 0,12]
(podsesk.pol. 503)
FKSP (pol.534) 442] 443 126] 28,44 244 55,08 381 86,00 511 0,12
ucelové a ostatni béZné vydaje 24 000f 24 254 45006 18,58} 11 642, 48,00 17371 71,62 27 436 0,111 5 500,00
z toho: béZné vydaje KIVS-ISPROFIN PP 229011
b&Zné vydaje PRES (§ 1091) 337 24 7,12 38 11,28 284 0,08
2. Kapitélové Vydaje OSS celkem 8 500f 8 500] 3221 37,89 3928 46,21 7 899 92,93 11 942§ 0,141 3 270,00
(Cerpani z rozp. vyd .aétu 916-)
v tom:
systémové urcené vydaje-ISPROFIN P 229 010 8 500) 8 500) 3221 37,89 3928 46,21 7 899) 92,93 11 942) 0,14 3 270,00
z toho: spole&né projekty EU a CR (Phare, TF):
v tom (jednotlivé):
kapitalové vydaje PRES (§ 1091)
['J hrn vydajﬁ (1 a 2) 63 097 63 411 14 165 22,34 30 124 47,51 49 418 77,93 74 683 0,12] 8 770,00

*) pojistné na s
na zdravotni p

Sténi

idlni zabezpegeni a prispévek na stitni politiku zaméstnanosti a pojistné

Datum:
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