OBSAH Sstr.

N =

UVOANT SIOVO ..o e
Systém jiSéni jakosti a organizani struktura dstavu......................oeeeen 2

Aktivni ¢innost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a jinyrm
mezinarodnimi institucemi . P |
3.1Pxiprava a hpomlnkovanl pravnlchrpdplsl
3.2 Ministerstvo zerugIstvi, Statni veterinarni sprava a dal3i paitastavu VCR
3.3 Instituce EU a dalSi zahrani partnéi
3.4Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjekt

Agenda USKVBL . - D
. Cinnost Sekce reglstrace schvalovanl ewdence V'EFkllmckeho hodnocenl ..... 20
5.1 Registrace veterinarnicheigych piipravki

5.2 Antibioticka politika

5.3 Klinické hodnoceni tév

5.4 Veterinarni fipravky, veterinarni technické préstiky a biocidy

CiNNOSt SEKCE INSPEENT ... et e e e, 31
6.1 Inspekce — SVP

6.2 Inspekce - SDP a dozor nad trhem

6.3 Farmakovigilance

Cinn}ost Sekce laboratorni kontroly ..o, 48
7.1 Uredni laboratbpro kontrolu VLP a laboratgro kontrolu VP
7.2 Laboratorni kontrola - rezidua

8. Pravni agenda .......co ottt 55
9. Oddileni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci,

dozor nad rekIlamou... ... ... 56
10. Ekonomicka a provozni oblast ...........c.eiieiiiii i, 59
A= 14 211 = [ PP 61

11.1 Z&kladni personalni udaje

12. Bezpénost prace, pozarni prevence, odpady ............ccceeeviiiiiiiiiinienn... 63
13. Zawry a vyhledy do roku 2009 .........cooiiiiiiie i e e 64
Prehled pouzitych zKratek ... 65

Prilohy

Prilohac¢. 1 Organizani struktura USKVBL
Priloha¢. 2 Monitoring — Souhrn vyS$&ni vzorki pro rok 2008



1. Uvodni slovo

Vazeni partng a pijemci sluzeb Ustavu pro statni kontrolu veterinénmnbioprepardt a
[ECiv,

Dovolte, abych VamiedloZil zpravu asinnosti Ustavu za rok 2008id%stoze to nemusi byt
z fakth a ¢isel uvedenych v této zpréwna prvni pohled patrné, jseniepwdéen o tom, Ze
Ustav jako vnitrostatni kompetentni autorita v shlaeterinarnich kv udélal za posledni
rok dalsi kvalitativni posun v odbornych oblasteéteré jsou Ustavu gveny do jeho
odpovédnosti. Proto #im, Ze Ustav sehrajeistojnou Glohu v ramci nadchazejicino roku a
¢innostech, které budou organizovany v ramci CZ PRES

V roce 2008 investoval Ustav do inforéméch technologii, s cilem zavést infornasystém,
ktery umozni efektivéjSi fizeni postufp, snizi administrativni nataost, umozni efektiv)Si
kontrolu a dale umozni lepSi vyuzivani dat &vgch piipravcich a to jak z pohledu viiich
potreb Ustavu, tak z pohledu regulovanych sulijektvetejnosti. Redpokladam tedy, Ze ve
druhé polovig roku 2009 bude Ustav schopen nabidnout jednotligamteresovanym
stranam vyrazhaivyssi informani servis o registrovanych veterinarnictivgch piipravcich.

K dalsim zlepSenim by &o v nadchazejicim obdobi dojit vigtrojovém vybaveni
v laboratorni sekci, odboru labor&topro monitoring cizorodych latek, kde bylo v r@@08
rozhodnuto o nakupu dvou novych chromatografickgiiktroja odpovidajicich saiasnym
poZzadavkm na fistrojové vybaveni laboratomonitoringu. Zde je na mistdale zminit
skute&nost, Ze rok 2008 znamenal vyrazny pokrok v oblastnitoringu cizorodych latek
v pasobnosti Ustavu a to vzhledem k planovanéntasynu laborat@ monitoringu do
modernizovanych prostor byvalého SVU Brno. Tentanamny krok by nebylo mozné
realizovat bez spoluprace vsSech hlavnichtastrénych partnek — tedy Ministerstva
zemedelstvi, Statni veterinarni spravy, Krajskeé vetemmaspravy pro Jihomoravsky kraj a
Ustavu.

Rok 2008 a zejména jeho druha polovina byla jiz pi znameniiiprav na prvni pololeti
roku 2009 — tedy na obdobiquisednictviCeské republiky v RadEU.

Stejrs jako v redchozim obdobi Ustav velice oceni veskereatam gipominky, které
pomohou dale zvySovat Urayena které Ustav zajifije s\wtené ukoly.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
feditel



2. Systém jiSéni jakosti a organizani struktura Ustavu

Ustav pokrgoval v roce 2008 v budovani a rozvijeni systénirjiskvality.
V ramci schvaleného byly provedeny naplanované&wingudity.

Ustav byl roviz auditovan externimi auditory a €eskym institutem pro akreditaci, ktery
v ramci Ustavu proved! pravidelnou dozorovou n&u$ta mimdadnou dozorovou akci
v ramci které byly akreditovany nové metody a hammd novi pracovnici. Tento audit
prokshl ve dnech 20.11, 21.11. a 24.11.2008

Druhym externim auditem, ktery byl v Ustavu v ro2808 realizovan byl ,Vzajemny
spole&ny audit* (Mutual Joint Audit) v ramci kterého byl strany Evropskéhieditelstvi
pro kvalitu I&iv se sidlem ve Strasburku (EDQM) hodnocenasppilost Gedni laboratte
pro kontrolu léiv, ktera pracuje vramci Sekce laboratorni komtrblstavu, proc¢innost
v evropskeé siti OMCL laboraitb Tento audit prokhl v terminu 2. az 4. ¥52008. Na zaklatl
tohoto auditu a po zaji&ta napravnych opni pozada Ustav EDQM o oficialni kamg
audit.

V prabéhu roku 2008 byla aktualizovartizena dokumentace Ustavu (revize,ény) prijeti
novych dokumerii).

S ohledem na op@ni na&izena Ministerstvem zefdélstvi piijal Ustav v zawru roku 2008
organiz&ni opateni a upravil, v souladu se svym orgatiden f‘dadem svoji organizai
strukturu. (viz pilohag. 1)



3. Aktivni ¢éinnost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a jinymmezinarodnimi
institucemi

HMA

Ustav se aktivéa podilel na jednanich Vedoucich lékovych agentior zejména fispivky

k otazkdm antibiotické politiky a ogahim v oblasti rozvoje antimikrobni rezistence. Od
fijna 2008 se potom Ustav aktiymapojil do gipravy jednani HMA a to zapokenim se do
prace HMA Management Group (HMA-MG). Jako priogiuJstav v navaznosti na slovinské
a francouzskéiedsednictvi a navazujicterdsednictvi Svédské stanovil otazky spojené

s antimikrobni rezistenci a hlavni snahou bugeglgtaveni nutnosti integrovat v této otdzce
jak oblast veterinarnich tak i humannictivgch piipravka.

K dal3im oblastem, které Ize povaZovat z pohlédské republiky jako zasadni Hattazky
spojené s vycvikem hodnotitetegistr&nich dokumentaci, otazky spojené se zkouSenim
veterinarnich l&vych péipravki, otazky efektivniho vyuzivani zdfgjotazky spojené

s vakcinaci proti kataralni hatee ovci (bluetongue) a v oblasti veterinarni megitze jako
zasadni dale hodnotiinnost spojenou s ,Task Force Group on Veterinagislation” jejiz
ambici bylo pipravit stanovisko a vychodiska pro revizi farmaaeké legislativy v oblasti
veterinarnich I&v pro budouci revizi pravnichiedpidi, ktera se éekava kkdy okolo roku
2012 — 2014.

Cinnost v ramci HMA bude p#it mezi s&Zejni Ukoly nadchazejiciho CZ PRES, Kdyska
republika bude v souladu se zavedenymi pravidiagat d¢ zasedani HMA.

Rada EU — Pracovni skupina pro veterinarni experty- vaejné zdravi

V roce 2008 pokrgovala jednani v ramci Pracovni skupiny Rady, kterge pravidel&
aktivré ucastnili powteni odborni pracovnici Ustavu (Mgr. Pokludova, MVBureS a Mgr.
Rejtharova). Spolu se zastupci SVS bylpmvovana stanoviska k jednotlivym fazim
projednavani novych legislativnichraalpigi. V prabéhu roku 2008 byla intenzivni jednani
vénovana zejmeéna navrhuifieeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se sigrastup
Spol&enstvi pro stanoveni liniit rezidui farmakologicky &nnych latek v potravinach
Zivocisného fivodu a zruSuje se fiaeni (EHS)E. 2377/90. Prokhlo prvnicteni v EP a ve
druhé polovig roku 2008 byla vedena intenzivni jednani na ur@xO, Coreper a Rady
smetujici k finalizaci navrhu. VSech jednani se pradovdstavu ve spolupraci se SVS, SZ
Brusel a také GS Radycastnili a gfipravovali stanoviska reprezentujici postajiR.

V poslednim c¢tvrtleti roku 2008 se zintenzivnila rosh komunikace s GS Rady a SZ
v Bruselu v rdmci fipravy na nadchazejici CZ PRES.

19. listopadu 2008 byla v OJ uegena nova srrnice Evropského Parlamentu a Rady
¢.2008/97/ESkterou se ranila srérnice Rady 96/22/ES o zakazu pouzivatkterych latek s
hormonalnim nebo thyreostatickyntiikem a beta-sympatomimetik v chovechiat;i na
jejimz projednavani se pracovnici Ustavu podilééitech 2007 a 2008.



3.1 Fiprava a pripominkovani pravnich piredpisi

V pribéhu roku 2008 se Ustav podilel ndgraw a schvalovani viech prowvgdch pravnich
predpidi, které provadi jednotlivy ustanovena zakonatoézh.

Jednalo se o vyhlasku:

- 54/2008 Sh. o Zyzobu pedepisovani Bvych pripravki, adajich uvaéhych na
Iékarském pedpisu a o pravidlech pouzivani léeych gedpid, ktera byla jest
v pribéhu roku 208 upravena vyhlaskeu405/2008 Sb.,

- 84/2008 Sh., o spravné Iékarenské praxi, blizgaminkach zachazeni iy v
lékarnach, zdravotnickych #iaenich a u dalSich provozovditel z&izeni
vydavajicich léivé pripravky,

- 85/2008 Sh., o stanoveni seznamivieh latek a pomocnych latek, které Ize pouzit
pro pipravu I€ivych piipravka,

- 86/2008 Sh., o stanoveni zasad spravné laborgiare v oblasti k&v,

- 106/2008 Sb., o spravné praxi prodeyghrazenych I&vych piéipravki a o odborném
kurzu prodejé vyhrazenych l&vych pripravki

- 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizgokdminkéach klinického hodnoceni
[éCivych pripravii,

- 228/2008 Sb., o registracileych piipravki,

- 229/2008 Sb., o vyra@ha distribuci l€iv,

- 344/2008 Sb., o pouzivanigaepisovani a vydeji térych piipravki pii poskytovani
veterinarni p& a konén¢

- 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajodborné ukony vykonavané v
ptisobnosti Statniho Gstavu pro kontroltivéa Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparét I&iv.

Kromé provadcich gredpisi v oblasti I€ivych pripravki se Ustav dale podilel naipraw,
pripominkovani a schvalovanteupisi, které reagovaly na zruSeni&mce 84/539/EHS
v oblasti elektrickych veterinarnich technickyclogifedki, novel pravnich fedpisi

k veterinarnimu zakonu a dal$im, z pohledu Ustagasnyznamnym pedpisim.

3.2  Ministerstvo zenédélstvi, Statni veterinarni sprava a dal3i partnéi ustavu vCR
3.2.1 Ministerstvo zenddélstvi

Zejména v prvni poloviairoku 2008 probihala s Ministerstvem zZelistvi intenzivni

jednani v oblasti tpravy podminek, za kterych buaactny do okghu I&ivé pripravky a to

s ohledem na nova pravidla, ktet@godrzeni pravidel stanovenych zakonemdvkch
umozuiji distribuci I&ivych piipravki smérem k chovatéim, coz je VCeské republice zcela
nova praxe. Jednani vyustila v kompromis, kteryriagleds realizovan v podabnovely
vyhlasky¢. 54/2008 Sb.

Za USKVBL byl vramci aktivit spojenych s CZ PRESnisterstvu optovr¢ predlozen
seznam aktivit, které bude muséeska republika v ramci svéhdepsednictvi v rad EU
zajistit. Zejména se jednalo c&ejni aktivity: d¢ jednani vedoucich Iékovych agentur (ve
spolupraci se SUKL), zaji&i neformalniho zasedani CVMP, aktivni participace
jednanich PS Rady EU v navaznosti na nadchaze@oani CCRVDF (Codex Alimentarius —
Codex Committee for Residues of Veterinary DrugSond).



Za Ustav byli nominovani experti Il. a lll. kategar ktei maji za ukol zajistit odbornou
podporu pi jednanich tykajicich se problematiky VLP a ollasziduiVLP v potravinach
Zivocisného fvodu (Mgr. Rejtharovd, Mgr. Pokludova, MVDr. Bured)ySe uvedeni
pracovnici v ramci fipravy na CZ PRES slozili v ramci podminek zadanytle zkousky
z minima o EU stupel a ll, a roviéZz zkouSku z jazyka anglického na Urovni C1.

Komise pro nakladani s geneticky modifikovanymi or@nizmy a produkty v resortu
ministerstva zengédélstvi

Komise pro geneticky modifikované organismy a gekétprodukty pracovala jako poradni
organ ministerstva zefdélstvi pii vypracovavani odbornych stanovisek flegkladanym
Zzadostem o uzaeném nakladani s GMO nebo usavani GMO do Zivotniho prastdi¢i do
obehu.

Vedle agendy dle zakona 78/2004 Sh. o nakladani s GMO a genetickymi pkbdbyly
dale reSeny otazky Souvisejici s novelizaci zakona o édéistvi a byly projednavany
vysledky kontrol krmiv z pohledu povolenych lifiGMO ¢i kontrol dodrZovani fedpig pri
péstovani GMO plodin.

U geneticky modifikovanych veterinarnicktiych piipravki je i nadale jakost, bezfost a
Gcinnost  zabezpmvana Evropskou agenturou pro hodnocenéivlé (EMEA) tzv.
centralizovanou procedurou.

Pripadna pdeba identifikace GMO Iév je zajis&na a smluvd pokryta dohodou s SVU
Jihlava.

Zasedani komise prebla dne 2.4.2008 a 7.7.2008.

V komisi pracuje 1 pracovnik ustavu

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajskeé veterinani spravy

Spoluprace se Statni veterinarni spravou se odvijagtadénich oblastech jako je oblast
monitoringu cizorodych latek, kontrola nad pouZivan predepisovanim a vydejem
veterinarnich l&vych pripravki, véetne medikovanych krmiv, sledovani spelby vybranych
veterinarnich I&v ¢i oblast vyjimek z registrace veterinarnichiv§ch peipravki.

V priabéhu roku 2008 vytviila SVS ve spolupraci s Ustavem definice kontraleviearniho
lékare a chovatele, které umozndiningjSi kontrolu dodrzovani pozadavistanovenych pro
oblast I€iv, v pripadt chovatel umozni v oblasti v hodnoceni dodrzovani evropské
smeérnice 96/22/EC stanovené v programiizZivé shody* (Cross-Compliance).

V ramci @ipravy gchto definic byl Ustavem uspédan 19.11.2008 semingro SVS a KVS,
ktereho se &astnili zastupci vSech krajskych veterinarnich ¢pi@avs.

3.2.3 Statni astav pro kontrolu I&iv

Se SUKL byly v roce 2008ijpravovany ve spolupraci provéd pravni pedpisy k zakonu o
Iécivech.

Rovnsz byly ve spolupréci se SUKtinény kroky k Gsg3né organizaci aktivit konanych

v ramci CZ PRES. )

V ramci spoluprace se SUKL nebyly provedeny Zagimdesné inspekce v oblasti SVP, byly
vzajemrE vymeneny plany inspekci affpravované pokyny.



3.2.4 UKzUz

B&hem roku 2008¢erven, listopad) pratly 2 pracovni salizky pracovnik Sekce inspeti
Ustavu s pracovniky UKZUZ, kde byla projednavanabpgmatika kokcidiostatik a jejich
rezidui v krmivech pro necilova zaia.

Dale pokréovala spoluprace mezi UKZUZ v oblasti medikovanykimiv a v oblasti
hodnoceni tzv. hra#mich gipravk.

Spoleéné s UKZUZ a Ministerstvem zetdglstvi byla pipravena stanoviska k navrhu
piedpisi EU, kterymi se stanoviienosy rezidui dopkovych latek pro necilové druhy zat.

Rovrez zap@ala spoluprace Sekce laboratorni kontroly USKVBL spmleéném projektu
s UKZUZ, SVS Praha a VFU Brno na&@wovani kvality, @éinnosti a bezpaosti rekterych
rostlinnych substanci v ramci EU (gar&ecko).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvi zdravotnictvi bylo v roce 2008 pro B\sfpartnerem zejména v oblastigravy,
pripominkovani a schvalovani pravnicregpigi provadjicich zakon o l&vech.

Kromé této oblasti je nutné dale zminit spolupraci vastilantibiotické politiky, kde
Ministerstvo zemdélstvi sehrava ktiovou ulohu koordinatora aktivit (pro podrobnosti o
antibiotické politice viz. fislusny oddil).

Lékopisna komise — prace Ustavu pro |ékopis v r. 2B

USKVBL se v roce 2008 nadale podilel na Iékopig&néosti v souladu s Ukoly, které jsou
vytyceny Zakonem o tévech.

Mezi tyto hlavni Gkoly patla G¢ast nasinnosti Lékopisné komise MZR (prof.MVDr.
A.Hera, CSc. mistdpdseda, MVDr. J&bkova Janalen), cinnost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a tva acinnost ve skupinach expérEvropské lékopisné komise
(MVDr.Jana J&abkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD ).

V roce 2008 bylo podolénako pedchozi rokydzist prace pedevsim v fipraw nového
vydaniCeského Iékopisu 2009.Tato prace obsahovagkigdy novych a revidovanych
lékopisnychilanka a stati pro evropskatést Ceského lékopisu 2009 (tatast bude
obsahovat texty odpovidajici 6. vydani Evropskékopisu ¥etns jeho dophka 6.1: a 6.2.) a
v piipraw narodnicastiCL 2009, kde je uvéth a aktualizovaniehled davek pro zkdta
nekterych I€ivych latek pouzivanych ve veterinarni praxi.

Lékopisnowinnost zprosedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro vefeni
imunopreparaty a tiva Lékopisné komise MZR, jejimz je USKVBL oficialnim
administrativnim mistem. Ustav zabegpeal jeji praci prosednictvim Referatu Iékopisu
USKVBL, jehoZ vedenim je paévena MVDr. Jana Jébkova. V sekci pro veterinarni
imunopreparéaty a ééva LK MZ CR pracovalo v roce 2009 dgpracovnik USKVBL a
Sest dalSickilena z jinych pracovis, celkem v této sekci v roce 2008 pracovalaes.

Na prekladech a korekturach lIékopisnytthnki se znanou nerou podilel i externi
pracovnik, se kterym Ustav uzaviral pracovni smyouv



MVDr. Jana J&bkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se {#dwmové skupin expeit
Evropskeé lekopisné komise aktivpodileli nacinnosti této Komise, detre Gcasti na
zasedéanich ve Strasburku.

3.2.6 Komora veterinarnich Iéka

V piipact Komory veterinarnich léké probihaly zejména v prvni polowinroku 2008
spol&na jednani se zastupci Ministerstva 2défstvi a zastupci chovateltykajici se
podminek, za kterych Ize uwv&dlécivé pripravky do obhu a to vzhledem k novym
pravidlam, kterd no¥ umoznila distribuci l&vych pripravki smerem k chovatéim.

3.2.7 Uskedni komise pro ochranu zvfat

Odborna komise pro ochranu pokusnych z\iat

Komise v pfibéhu roku 2008 zabezpevala veSkeroucinnost uZzivatelského #aeni
USKVBL predepsanou zakonem na ochranuavproti tyrani¢. 246/1992 Sb. v platném
zreni.

Odborna komise se vigréhu roku 2008 vyjatbvala celkem ke dima projekéim pokusi. Na
zaklad udaji uvedenych v projektu poklisodbornd komise dopotila realizaci obou
piedloZzenych pokus

1/2008 O¥ieni &innosti tiznych z@sohi utraceni zviat

2/2008 Studie kinetiky chloramfenikolu

Vzhledem k pedloZeni pokusu 2/2008 v zfu roku 2008 byl fisluSnym statnim organem
zatim schvalen pouze projekt pokus08 i kdyZz u projektu pokusu 2/08 je r@é¥ncekavano
kladné stanovisko tj. povoleni pouZiti tati

Odborna komise jediiclenna, v zasru roku prolhla vyména jednohcilena. 9 pracovnik
Ustavu ma fedepsanou kvalifikaci podle § 17 zadkona 246/1992r@bochranu zvat proti
tyrani a 5 pracovnik ma pozadovany Kurz pro laboranty, techniky a ioSetele,
piezkouSeni odborné agobilosti k péi o zvirata, rovez predepsany zakonem.

Komise kontrolovala gib¢h schvalenych projekt pokusi, kontrolovala a zabezpevala
pohodu pokusnych ztdt a kontrolovala a zaji§vala poZzadovanou evidéri ¢innost.

V protokolu o kontrolnim zjighi nadizenym organem tj. inspektoratem KVS pro
Jihomoravsky kraj (ze dne 17.4.2008) nebytémnostech shledana Zzadna zavada.

Welfare pokusnych zidét v mimopracovni dab bylo opt zabezpé&eno proskolenymi
odbornymi pracovniky #ad pracovnik Gstavu.

Komisi byla zpracovana pro Ministerstvo zet#istvi CR podle zaslanych metodik: Souhrnnéa
zprava za kalendai rok 2008, Evidence zi#t pro pokusnédely v roce 2008 a 6. statisticka
zprava o pouziti laboratornich zaf 2008. P&ty pouzitych pokusnych zkdt v roce 2008 jsou
nasledujici:



Patty pouzitych zwvifat:

druh zvirete rok 2006 rok 2007 rok 2008
mys laboratorni 1310 3949 2340
morée domaci 17 12 23
kralik domaci 22 7 -
ptaci 109 4 100
psi 9 - -
kocky 4 - -

Odvoz kadaver zvirat a kontaminovanych materidlpo ukorteni pokud je smluvré
zabezpe&ovan fy AGRIS s.r.o. Medlov a fy SITA Brno.



3.3 Instituce EU a dalSi zahranini partneri
3.3.1 Evropska Iékova agentura (EMEA)
Cinnost ve Vyboru pro veterinarni I&ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupinach

V roce 2008 se konalo 11 zasedani Vyboru pro vedaeri |&€ivé pripravky. Vybor pro
veterinarni léivé piipravky hodnotil Zadosti o stanoveni maximalnichitii rezidui, Zadosti o
centralizovanou registraci veterinarnichéiWggch péipravka, pripravil nebo schvalil nové
pokyny v oblasti kvality, bezgeosti a @innosti veterinarnich t@vych péipravki, fesil
arbitraZzni postupy (postupygzkoumani) a zpracoval dalSi odborna stanoviskpravy.

K nejvyznamgjSim tématm, které Vybor v pibéhu roku 2008eSil patila registrace vakcin
proti zhoubné kataralni hame ovci, dale pokyn pro onkologick&igravky, pokyn pro

provadni bioekvivaliénich studii, pokyn pro hodnoceni pé&mn piinosi a rizik. V oblasti

antimikrobni rezistence to potom byl dokument upjay riziko plynouci z pouZzivani
cefalosporifi 3. a 4. generace a na konci roku 20G8mnava dokumentu upravujiciho
problematiku methicilin rezistentniho Staphylocacaureus (MRSA).

Vyznamny posun byl dale ¢inén v oblasti pokyd pro imunologické veterinarni diévé
piipravky — zejména s ohledem na dva nové konceptsvidla pro tzv. ,multistrain dossier”, u
ktereho se fedpoklada vyuziti zejména vipact slintavky a kulhavky, influenzyi bluetongue
a pravidla pro ,antigen master file*.

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a vetrinarnich lé€ivych pripravk
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici #@3t humannich a veterinarnicktiié
(QWP) se seSla v roce 2008 4x (z toho bylo jedsedani spolmé s pracovni skupinou SVP a
jedno zasedani se zastupcimyslu). V ramci skupiny byly projednavany revizénatjicich
pokyni tykajicich se kvality I&v, tvorba novych pokyl spoluprace QWP s EDQM, ICH a
VICH a fteSeni problén jakosti konkrétnich ippraviki prevaz@ registrovanych
centralizovanym postupem.

Konkrétre byly v roce 2008eSeny nasledujici pokyny:

- byla dokorena tvorba pokynu o poZadavcich na stabilitni zkpyEMEA/CVMP/846/99-
Revl)

- byla dokomena tvorba pokynu o poZadavcich na  spot-ontipravky
(EMEA/CVMP/QWP/544461/2007)

- byla zahajenaifprava pokynu na hodnocenidstot v gipravcich obsahujicich antibiotika
ferment&niho pivodu

- pokrauje prace na revizi pokynu tykajiciho se bioekwveli (spoléné s EWP)

- pokra&uje prace naifpraw pokynu ohled& pozadavik na jakost onkologickychifpravki
(spole&né s EWP)

- pokra&uje prace na novém pokynu VICH GL 45 - Bracketingatrixing designs for stability
testing

- byla zahajena prace na&igravu novych pokyh v souvislosti s novym iizenim Komise
ohledré zmeén registraci.

-10 -



Pracovni skupina pro bezpénost veterinarnich I&ivych pripravk
Safety Working Party

V navaznosti na zasedani a agendiéezighoziho obdobi se konala 4 zasedani pracovnimngkup
( 3x Londyn, 1 x Amsterodam). Jednani byla &mna na problematiku bezp®sti VLP
z pohledu uzivatele, z pohledu be&pesti pro cilové druhy ziat a také bez@aosti rezidui.
Pracovni skupina i nadalgigobila v oblasti fipravy pokyri pro registraci VLP, fipravovala
stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym témmatdané problematiky. Soasti
lednového jednani byl také workshop zabyvajici igstypy stanoveni MRLs v ramci EMEA a
jeho porovnani sijfstupy JECFA.
V roce 2008 bylyeSeny a fipravovany nasledujici pokyny:
Pokyn pro alternativni limity pro stanoveni MRL
- Pokyn pro hodnoceni, zda substance je farmakakggiktivni
- Pokyn pro hodnoceni farmakologicko/farmakokinketah dat s ohledem na stanoveni
farmakologického ADI
- Pozadavky na dokumentaci u onkologickyépravki
- Revize pokynu pro stanoveni mikrobiologického ADI
- Pokyn pro hodnoceni bezjmosti pro uzivatele
- Revize pokynu o bioekvivalenci
- Update EMEA Summary Reportu pro peniciliny

Komentovana byla problematika nasICH pokyni tykajicich se studii hodnoceni
metabolismu a kinetiky rezidui VLP denych pro potravinova zidta

Diskutovana byla problematika :

- alternativnich refer@mich limiti a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)

- hodnoceni rezidui v mistpichu

- novych udaj relevantnich pro hodnoceni faktoru beapesti pro amoxicilin
- pokynu pro stanoveni ochrannétyrpro mléko u DC fipravki

- novy templat pro MRL Summary Reports

- karcinogenita N-methylpyrollidonu (NMP)

- faecal binding studies

Byla zaslana stanoviska k diskutovanym ionda na poslednim jednani skupiny byla Mgr.
Pokludova jmenovéna jako co-rapporteur pro projednastanoviska k MRL monensinu a pro
problematiku rezidui farmakologickyinych latek v medu. Aktivni participace byla r@gn

v ramci zajis¢ni podkladi pro novy pokyn pro stanoveni ochrannétyhpro mléko u DC
pripravki.

Pracovni skupina pro (finnost veterinéarnich I&ivych piipravk
Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytigni novych pokyh pro dolozeni &innosti, jejich gipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skuginarspolénych tématech. EWP se seSla
v roce 200&tyrikrat na dvoudennich zasedanich, na kterychi@dana nasledujici aktualni
problematika:
Nowve tvorené pokyny:

- Pokynu pozadavkna dokumentaci onkologickychfipravki
Revidované pokyny:
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- Hodnocenidinnosti vet.l€ivych pripravki u akvakultur
- Bioekvivalergnci studie pro veterinarnid&é piipravky
- Hodnoceni bezgaosti pro cilové druhy ziat
- Hodnoceni dinnosti @ipravki urcenych k regulacvarroa jacobsonu \cel
Implementace pokyn
- Pokyn testovani a hodnoceginaosti antiparazitarnich latekaenych
k 1é¢b¢ infestaci blechami a kkiaty u ps a kasek.

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni I€ivé piripravky
Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarniivé péipravky ne€la v roce 2008 pracovni
jednani celkem 3x..Hlavnim Ukolem této pracovnipsiy byla fedevsim fiprava pokyf pro
hodnoceni a registraci imunologickych veterinarié&ilvych ptipravka .

Na jednanich IWP bylgeSena nasledujici aktualni problematika:

- byl diskutovan navrh pokynu ,PoZzadavky na registr dokumentaci pro vice
vakcina&nich kmeri*;

- byl diskutovan pokyn ,Nutnost poZzadovanych wdpjokazujicich dopad matkych
protilatek na vakcinaci velmi mladych #ai";

- pokraovala prace na pokynu ffprava maté&ného inokula pro nahraduftide
pouzivaného mateého inokula u registrovanychiipravki®;

- byl dokorten pokyn VICH: ZkouSka bezpeosti Zivych a inaktivovanych vakcin u
cilovych druli zvirat;

- byl dokorten pokyn VICH: ZkousSka bez{eosti u cilovych zvft, vySeteni Zivych
vakcin na absenci navratu virulence u cilovychiatyi

- byl dokorten pokyn ,Pozadavky na registraci za midanych okolnosti pro vakciny
uréené pro naléhavé pouZiti proti bluetongue;

- byla zahajenaifprava pokynu o kategorizaci Zmu imunologickych veterinarnich
léCivych pripravka;

- zaatkem prosince praéhlo ve Strasbourgu spdleé pracovni setkani zastuipc
imunologické pracovni skupiny a zastapskupiny expeit pro veterinarni vakciny a
séra Evropského lékopisu zg&elem harmonizace pozadavkivadnych v pokynech
VICH, IWP a ve¢lancich Evropského Iékopisu.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci
Farmakovigilance Working Party

Vroce 2008 prothlo 5 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilandlejvyznamgjsi
aktivitou bylo dokokeni svazku 9B ,Pravidla prod&é pripravky v Evropské unii — Pokyny

k farmakovigilanci veterinarnich d&ych pripraviki (VLP)“. Tento dokument ma obrovsky
vyznam pro harmonizaci postiupv oblasti farmakovigilance VLP pro drzitele rozimodi

o registraci VLP, pro EMEA a profiglusné Iékové agenturydlenskych statech EU. Séasti
dokumentu je také pokyn pro elekronické hlaseniadeucich tinku, jehoz gipravou byla
powiena Skupina pro implementaci EudraVigilance Vetasin jejimiz ¢leny jsou zastupci
lékovych agentur jednotlivycltlenskych stat EU a zastupci vyznamnych farmaceutickych
firem a jejich sdruZeni. Nezanedbatelnyiinpsem tohoto dokumentu je fakt, Ze obsahuje
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vSechny relevantni a platné informace (dokumentg) \®echny d@ené strany zapojené do
farmakovigilance na jednom mist

Tento dokument byl igdan koncem roku Evropské komisi ke schvaleni, pboide véejne
dostupny.

Dale pracovni skupina po konzultaci se zastupciméaeutického mmyslu dokosila
dokument ,Doportieni k managementu a hodnoceni periodicky aktuadizgeh zprav
0 bezpeénosti veterinarnich tvych pripraviki (PSUR)“, dokument byl koncem roku 2008
zveejrén na strankach EMEA. Dokument obsahuje také Sabloodnotici zpravy PSUR
a tabulky napomahajici analyzovate@lozena farmakovigilami data v ramci vlastniho
hodnoceni PSUR. V listopadu 2008 EMEAr@dala Skoleni na toto téma, kterého s&agthil
také pracovnik oddeni farmakovigilance.

Pracovni skupina reagovala na aktualni situacilasblregistrace vakcin proti kataralni hare
ovci centralizovanym postupem a vakein@h program v ¢lenskych statech EUgetrs CR a
vytvorila dokument ,Pehled terénnich dat o bezpesti vakcin proti kataralni haree ovci

z nouzovych narodnich vakcitrich programi roku 2008“. Tento dokument je ndpomocen
v rdmci registranihofizeni vakcin ,zpravodaji“ a takienskym statm pii hodnoceni fipadi
nezadoucichdinkd po aplikaci &chto dosud neregistrovanych vakcin.

Pro rok 2009 je naplanovano 5 jednani pracovniiskypro farmakovigilanci.

Pracovni skupina pro farmakovigilanéni inspekce
Vroce 2008 prokhla 2 jednani této pracovni skupiny, na kterychabylrojednavana
problematika nejen farmakovigil&amim inspekci — humanni dé&a, ale i farmakovigilagnim
inspekci — veterinarni ¢éva.
Mezi hlavni dokumenty, které byly projednavanypat
- Priprava a koordinace farmakovigikarich inspekci — veterinarni ci@é peipravky
registrované centralizovanymigobem,
- Provedeni farmakovigil&nich inspekci — veterinarni di@é péipravky registrované
centralizovanym zjsobem,
- Prehled zjis¢ni v ramci farmakovigilatnich inspekci — veterinarni di@é peipravky
registrované centralizovanymigobem,
- Podavani zprav o vysledcich farmakovigdiaith inspekci — veterinarni digé
piipravky registrované centralizovanymispbem.
Po rok 2009 jsou naplanovana 4 jednani této prdacskupiny, z toho ofi 2 se budou &novat
problematice veterinarnichdeych piipravki.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prstiredi
Environmental risk assessment working grougv@lad hoc)

Skupina pracuje na vyti&ni novych poky@a pro provadni zkouSek a test které jsou
nezbytné ve vySSi fazi hodnoceni vlivitilé na zivotni progedi. | nadale sbira poéhy

k pokynu, ktery mil zjednodusit pistup k hodnoceni vlivu veterinarnich¢idych piipravki

v ramci registréniho procesu. Poskytuje specialisty piteSeni specifickych problédm
spojenych s hodnoceni vlivu¢igych latek na Zivotni progdi @i jejich aktudlnim zpsobu
pouzivani, spolupracuje s ostatnimi skupinami redespych tématech. Spolupracuje s OECD a
SETAC. ERA WG se schazi nepravidelnr roce 2008 se sesli vybratienové k diskuzi nad
problémy, které vznesl z hodnocenim ERAirpysl, a celd pracovni skupina se sefikadt,
kdy byly feSeny nasledujici aktuélni problémy:

- vyswtlujici pokyn k usnadini vyuzivani VICH pokyf GL 6 a GL38 pro hodnoceni vlivu na
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Zivotni prostedi,

- pokyn ke studiim pro veterinarnicleé pripravky v hnoji a hnojenéiple,

- ve spolupraci s EMEA a Evropskou komisi zpracévayklad ieSeni ERA proizné typy
registr&nich zadosti, dle pravidel aktualni legislativy

- pokyn pro onkologika #eSeni hodnoceni vlivu na Zivotni ph@sti ¥ aplikaci onkologickych
[&Civ,

- tvorba veéejné hodnotici zpravy pro VLP s pohledu vlivu neohni prostedi

- ve spolupraci s OECD diskuse k navrhu pakyro testy na larvach brotika much
profitujicich z hnoje,

Na zaklad potreb vznikla pracovni skupina zabyvajici se problémat degradace &iv
v hnoji a toxicitou latek pro faunu hnoje.

Déale skupina poskytuje konzultace IFAHu a jinym esrim zakaznikm, konzultace jsou
fizeny EMEA.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské |ékové agetury

Ad Hoc Meeting of GMP Inspection Services — GMP/GDMspector working group

V ramci harmonizace postlpa @istupi v oblasti inspekci vyrolicléCiv je na mdé EMEA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspékt@&MDP IWG). V pabéhu roku 2008
probehly ¢tyti jednani této skupiny.

Cleny této skupiny jsou zastupci inspektéraemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM,
zemi grstupujicich k EU aretich zemi s uzaenou dohodou o uznavani certifikat vysledk
inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany novévalované kapitoly a doky Pokyn
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujick9dRA dohodam, dopad nové legislativy
v oblasti inspekci vyroliclétivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspeich postup a
oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinarai dalSimi organizacemi jako PIC/S,
EDQM, PDA, ISPE.

Téchto mitinki se v roce 2008dastnil Mgr. J. Holy. V rdmci programu Joint audrogram
EMEA byla ceska veterinarni agentura (MgriiJHoly) powiena v roce 2007 vedeni auditu
francouzské veterinarni agentury, toto hodnoceld yoce 2008 zavrSeno auditem na st
zpracovanim finélni zpravy z auditu.
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QRD

Pracovni skupina the Quality Review of DocumentR[XD je sestavena ze zastuptarodnich
agentur ¢lenskych stadt EU, ze zastupc Evropské komise a zastupdEvropské |ékové
agentury. Hlavnim ukolem této skupiny je zajistdzaimitelnost, shodu a spravnost informaci o
lécivych pripravcich (souhrn informaci ofipravku - SPC, texty na obalech aibalova
informace) a jejich fekladu, které sefikladaji k stanoviskm vybort.

V roce 2008 byly revidovanyipklady vSech SPC, tektna obalech a Pl pro VLP, jejichz
registrace byla uka®na kthem tohoto roku. Také wipadech schvalenych 2ma prodlouzeni
registraci, kdy dochazi ke Zmam v €chto textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 3 novymegistracim, k 3 roz&nim registrace, k 5
prodlouzenim registrace, k 6 #Znmam typu Il a k 1 referalu. Ve druhém pololeti r&Q08 byly
zkontrolovany texty k 8 novym registracim, k 1 doadeni, k 5 zrénam typu Il

Pracovni skupina pro I&iva a zdravotnické prostedky pri Radé Evropy

V souvislosti se zavedenim Postupu s kontrolou @ pblast veterinarnich d&, Ustav
spolupracoval na zénach, které zavedeni vyvolalo ve 8nici 2001/82/ES. Dale na zZmach,
které v textu vyvolal nay zavadny systém zmn a v na@izenich upravujicich cely zmovy
system.

3.3.2 Evropské& komise

Evropska komise — Veterinarni farmaceuticky vybor aStaly vybor pro veterinarni lécivé
piipravky

V roce 2008 bylo svolano jedno zasedani Staléhonypro veterinarni tévé pripravky, jehoz
naplni byla finalizace sénnice Komise, kterou sedni piiloha | ke smirnici 2001/82/ES.

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

V roce 2008 se zéastupce Ustawasinil jednani pracovni skupiny pro pokyny pro iefa

pii Evropské komisi, ktera se konala vip¢hu roku jedenkrat v Bruselu v Centre
Borschette.

Byla projednavana spaie¢ oblast humannich a veterinarnictivgch piipravki.

Program jednani byl zatifen zejména na aktualizaci VOL 6/kapitoly 1 (prog@thi otazky),
kapitoly 7 (narodni validmi poZadavky), dalSimi tématy bylo i@8eni otadzky obalPI
v humanni i veterinarni oblasti

U¢ast na sahzce byla velmi dlezita vzhledem ke skuteosti, Ze pravidla stanovena ve
schvalenych pokynech pro Zadatele se tp|apii procesech registrace veterinarnich
lécivych piipravki v CR a jsou implementovana do pokywydavanych Ustavem.
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3.3.3 Instituce zaji$'ujici spolupraci ¢lenskych stafi

Setkani vedoucich Iékovych agentuélenskych stati ES — tzv. HMA-Heads of Medicinbal
Agencie-(huméannich a veterinarnich);
(viz strana 3)

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

V roce 2008 se zastupce Ustavu celkem desetkaétril jako nominovanglen zaCR
pravidelnych jednani veterinarni koordinaskupiny pro postup vzajemného uznavani a
decentralizovany postup (CMDv). Jednani se konatly yednou za &sic na lékové agente
v Londyre a (astnili se jich nominovanélenové jednotlivych Iékovych agentdtenskych
stati EU,zastupci sdruzeni IFAH a zastupci EMEA.

Cilem skupiny CMDV je prace na tvarinovych pokyi, jejich gipominkovani a

nasledna finalizace pro jejich praktické vyuZitugkha CMDv spolupracuje s ostatnimi
pracovnini skupinami EMEA na spéleych tématech v ramci koordinace regi&tiah postup

a standardnich opeérsich postup.

V tomto roce pokréovala jednani v souladu s implementaciégnite 2004/28/ES poz#ujici
smernici 2001/82/ES.Koordirai skupina CMDV projednavala aktualni témata tohathu
spole&né se sdruzenim evropskeho farmaceutickéhompslu IFAH-Europe,se sdruzenim
vyrobail generik (EGGVP) a s pracovnimi skupinami a zastupMEA.Mezi hlavni
projednavana témata pigd témata spojena s aktualizaci dokundepto postup vzajemného
uznavani a decentralizovany postup,ktei@dptavuji dva hlavni registiai postupy v prostoru
EU,zlepSeni spoluprace mezi zakladnimi zainterespwa stranami v prbéhu registraénich
postup - referedni stat/doteny stat/ZadatékeSeni narodnich validaich pozadavk ¢lenskych
stati,otdzka harmonizace QRD/CMDv templapro texty SPC/Pl/oba) priprava noveho
naizeni na zrany registrace,oblast generickych VLP,dokumenty wajfizi se ke zlepSeni
veterinarni legislativy,rozvoj komunikaich zdrofi mezi¢lenskymi staty EU.

3.3.4 Ostatni instituce

EDQM

V roce 2008 se na praci zajvané EDQM jakailenové skupin expeartEvropské Ieékopisné
komise aktiv podileli pracovnici MVDr. Jana fbkovaa a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD.
MVDr. Jana J&bkova vzhledem ke své odbornosti zajj§ zejména agendu tykajici se
imunologickych veterinarnich déych piipravki, dalsi pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa,
PharmDr., PhD, zaji§ije cinnosti tykajici se kvality &vych pripravki a farmaceutik.

V ramcicinnosti Evropského lékopisu se MVDridbkova jakalenka skupiny 15V (skupina
experfi pro veterinarni vakciny a imunni séragastnila v roce 2008 na 2 pracovnich
jednanich, na kterych bytaSena nasledujici problematikid fworbé novych a pi revizich
stavajicichtlanki Evropského Iékopisu:
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- Byl vypracovan navrh na nowanek na Zivou vakcinu proti Bordetella bronchigspt
pro psy;
- Pokra&ovala prace na revizlanku na vakcinu proti Vibridze lososovitych ryb
- Pokra&ovala prace na novéatanku na Zivou vakcinu proti Salmonella enteritidis
probehlo setkani skupiny 15V se zastupci vyroléto vakciny;
- Pokraovala prace na novéahénku na zZivou vakcinu proti Salmonella typhimurium
probehlo setkani skupiny 15 V se zastupci vyrblbéto vakciny;
- Byl vypracovan navrh novéhitanku na zivou vakcinu proti Inféki rhinotracheitid
krat, prokehlo setkani skupiny 15 V se zastupci vyrbléto vakciny;
- Byla dokorgena reviz&lanku Substance zZi¢@ného fivodu pro pipravu veterinarnich
vakcin;
- Byla dokorgena reviz&lanku na vakcinu proti Inféki anemii kudat;
- Byl dokorten novyclanek na vakcinu proti Enzootické pneumonii prasat;
- Pokra&ovala prace na Pokynu o vypracovani a pouzislanki Evropského |ékopisu
uréenych pro imunologické veterinarntieé piipravky;
- zaatkem prosince 2008 préfiio na EDQM ve Strasbourgu spéte pracovni setkani
zastup@ skupiny 15V a zastupgclWP za @elem harmonizace pozaddvkvadnych
v pokynech VICH, IWP a velancich Evropského Iékopisu, tattnnost ohleda
harmonizace pozZadafrpro imunologické veterinarnid&é pripravky bude pokrsovat
i v roce 20009.
Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se za skupinu ekgefskupina pro antibiotika) Evropskeé
Iékopisné komise.dastnil na jednanich této skupiny, ktera se sesétace 2008 iikrat. Bechem
roku 2008 skupina vypracovala a dokite nékolik novych monografii, naprifaximin.
Skupina pracovala na reviady stavajicich monografii, nagulfonamid a cefalosporit.
Byla zahajena rozséhlejSi revize monografii peniailych a tetracyklinovych antibiotik. Na
této revize seiffmo podili i zastupce USKVBL Jaroslav Maxa, PharmBhD, a sice praci na
monografii chlortetracyklinu hydrochloridu a demayklinu.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005 .tiRosemélenstvi je jednak iistup ke Zkolenim a
tréninkim pro inspektory na ptebné Grovni, jednak zvySeni mezinarodni prestizeusa
uznavani vysledk jeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (AusealNovy Zéland,
Izrael, iran, Egypt a dalsi) a zjednoduseni téktppuceského pimyslu na tyto trhy. V ramci
glenstvi v PIC/S se Ustav podili néigraw pokyni na mdé PIC/S a harmonizaci inspé&hkich
postui v ramci celého ssta.. Nezanedbatelnymtiposem je moznostcéasti na vysoce
odbornych semirféch a ziskaniady kontaki na inspektory SVP. V roce 2008 se vedouci
sekce inspekce, Mgr. J. Holygastnil dvou vybok PIC/S (Svycarsko — Zeneva, Polsko -
Krakov) a jednoho odborného senimav polském Kraka¥ spolé&né s MVDr. Bronislavou
Midrlovou. V roce 2008 bylo také Ustavem dokeno ve spolupraci se Svycarskou agenturou
(druhy hodnotitel) hodnoceni zadosti &enstvi v PIC/S podané francouzskou veterinarni
agenturou provedenim auditu na migpol&ny i s programem JAP EMEA) a zpracovanim
zpravy. Zavrecna zprava bylaifjata PIC/S na kétnovém jednani v Zenéwa byla hodnocena
velmi pozitivre.
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3.4  Cinnost Gstavu ve vztahu k regulovanym subjekim

V roce 2008 Ustav pragtdnictvim své pohiky pii Ceské spokénosti pro zdravotnickou
techniku usptadal 5 pracovnich semitidpro distributory, vyrobce veterinarnicitirg
vyrobce medikovanych krmiv a pro drZitele rozhodmutegistraci (2 semitid), na seminéch
byly projednavany aktuélni témata v oblasti regeileeterinarnich v v EU aCR, aplikace
nového zakona o dé/ech, nové nebo néwiipravovaneé pokyny, n&pstjSi dotazy a
zkuSenosti z inspekci a regisinéch postup.

V prabéhu roku 2008 vydal Ustav na zaktagnoznosti a pdeb ze zakona o dé&vech 16
pokyni, z toho 4 obechplatné pokyny, 5 pokynpro oblast registrace VLP, 4 pokyny pro
vyrobce VLP a 3 pokyny pro distributory VLP.

Piehled pokynmi USKVBL vydanych v r. 2008:

Obecrg platné pokyny

Spravni poplatky a nahrady vydaga odborné ukony vykonavané
UST — 04/2008 v piisobnosti USKVBL

UST - 03/2008 Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenychvé

UST — 02/2008 Zména Rilohy ¢. 1 Pokynu USKVBL/UST — 01/2008

UST - 01/2008 Uhrady naklad za Ukony spojené s poskytovanim informaci

Pokyny pro registraci veterinarnich I&ivych pripravk a

REG — 05/2008 Souhrn registréni dokumentace éast 1 A Formulazadosti

REG — 04/2008 Upresiujici informace ke z&nam registrace veterinarniclgilych
pripravki

REG - 03/2008 Aktualizovana verze formuté zadosti o schvaleni 2my typu
ll//lohlaSeni zminy typu IA/IB

REG — 02/2008 Aktualizovana verze formuté zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace VLP

REG - 01/2008 Zadost o dovoz veterinarninaiéého gripravku registrovaného
Vv jiném ¢lenském stédt
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Pokyny pro SVP

INS/VYR — 04/2008

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi — Dogr20 —Rizeni rizik
pro jakost

INS/VYR — 03/2008

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi — revize diql 1 Vyroba
sterilnich I€ivych pripravka

INS/VYR — 02/2008

Doplreni pokyni pro SVP —
Cast |, kapitolal

INS/VYR — 01/2008

Zména gilohy ¢. 1 pokynu USKVBL/VYR — 2/2003

Pokyny pro SDP

INS/DIS - 03/2008

Zrudeni pokyfh USKVBL/INS/DIS — 01/2008 a
USKVBL/INS/DIS — 02/2008

INS/DIS - 02/2008

Pozastaveni platnosti pokynu USKVBL/INS/DIS — 0120

INS/DIS — 01/2008

Postup distribuce veterinarniciiych pripravki chovatehm
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4. Agenda USKVBL

Vroce 2008 z&ala podatelna a vypravny USKVBL pracovat s novynforimasnim

systémem spisové sluzby Magion. Tento systém taojeZzevidovat a kdykoliv dohledat
informace o zpsobu vyizeni dokumentu a osobach, které sdizeoyani dokumentu
Gcastnily.

Béhem roku 2008 bylo na podatélra vypravié USKVBL evidovano celkem 14462
pisemnosti, oproti minulym ke doSlo k vyraznému néstu evidovanych dokumeit

vzhledem k roku 2007 nést ¢inil 4660 pisemnosti.

Obr. 4/1 Srovnani pdtu evidovanych pisemnosti na podatetha vypravné
v letech 2003 — 2007
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEFklinického hodnoceni
5.1 Registrace veterinarnich |&vych piipravka

51.1 Zadlenéni CR do evropskych registranich procedur

Vroce 2008 byly p registraci veterinarnich d¢é&vych piipravki uplatrény evropské
registr&ni procedury v souladu s pravidly konsolidované&rsiice Evropského parlamentu a
Rady 2001/82/ES (od 1.11. 2005 veirinsnernice 2004/28/ES) vnitrostatnim postupem,
postupem vzajemného uznavani a decentralizovanytupem. Na trh byly ¢R rovrsz
uvedeny pipravky registrované centralizovanym postupem Sgeolstvi v souladu
S n&izenim¢. 726/2004.

Tab. 5/1 Poget registrovanychVLP dle typu procedury k datu 31.12.2008

TYP PROCEDURY POCET
VNITROSTATNI POSTUP 982
POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANi CLENSKYMI 143/27
STATY EU / DECENTRALIZOVANY POSTUP
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 140
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1292

Obr. 5/1 Procentualni vyjadreni zastoupeni registrénich procedur v roce 2008

76%

@ vnitrostatni postup

B postup vzajemného
uznavani ¢lenskymi staty
O decentralizovany postup

11% 206 11%

O centralizovany postup EU
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V rdmci zahraninich registrénich postuf Evropskeé unie - postupu vzajemného uznavani a
decentralizovaného postupuistal systém fedkladani zadosti zachovan a néaén.
Decentralizovanym postupem jsotegkladany zadosti o novou registraci, postupem
vzajemneho uznavani jsokepkladany zadosti o novou registraci, o prodlouzegistrace a

0 zmeny registrace typu IA,IB a typu .

Ceska republika vystupuje v obou zrérigich postupech jak v roli di#ného statu
(CMS/concerned member state), tak v roli refénéimo statu (RMS/reference member state).
V pripad kdy jeCR dotenym statem se pet zadosti v tomto roce zvysil u novych registraci
decentralizovanym postupem, u postupu vzajemnéhawdni vzrostl p&et Zadosti o novou
registraci za vyuziti prvniho uplatmi, o prodlouzeni registrace a stejak o znénu

registrace typ IB a Il. Naopak p&et Zzadosti o novou registraci za vyuZiti opakovanéh
uplatréni a o zndnu registrace typu IA se snizil. Administrativnispup opakovaného

uplatréni jiz vyuzit nebyl.V gipad kdy jeCR referegnim statem se et zadosti

v porovnani s laskym rokem zvysil v oblasti Zadosti 0 novou regisita v oblasti zrn
registrace vSech typ

Postup vzdjemného uznavani a decentralizovany pastwdoposud vyuzivan zahr&nimi

Zadateli o registraci VLP a drZiteli rozhodnutiegistraci VLP,v tomto roce byly vSak jiz
konzultovany i prvni zasry ¢ceskych Zadatélo registraci VLP.
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Tab.5/2: Prehled patu piredloZzenych Zadosti a Wizenych Zadosti
decentralizovanym postupem a postupem vzajemnéhluznavani v roce 2008

Pocet Zadosti
Kategorie CR dotéeny élensky
veterinarniho stat (CMS)
Druh registraéniho Fizeni Ievc,lveh?( PHijate VyFizené | Prijaté VyFizene
R adosti | zadosti zadosti | zadosti
Farmaceutika 14 9 0 1
Registrace postupem vzajemného
uznavani -prvni uplatnéni
Imunologika 4 11 0 0
. . . Farmaceutika 4 5 0 0
Registrace postupem vzajemného
uznavani -opakované uplatgni
Imunologika 3 4 1 1
Registrace postupem vzajemného| Farmaceutika 31 15 8 1
uznavani -decentralizovany
postup
Imunologika 0 3 0 0
Zména registrace typu 1A Farmaceutika 35 46 0 0
postupem vzajemného uznavani
Imunologika 0 7 1 0
« : Farmaceutika 38 47 0 0
Zmeéna registrace typu 1B
postupem vzajemného uznavani
Imunologika 5 7 1 1
« : Farmaceutika 22 10 0 0
Zmeéna registrace typu Il
postupem vzajemného uznavani
Imunologika 35 27 3 0
Zeni Farmaceutika
_ Prodlouzeni B ) 16 3 0 0
registrace postupem vzajemného
uznavani
Imunologika 9 1 0 0
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5.1.2 Stav registrovanych VLP, agendaifjatych Zadosti, vystupy z registr&nich rizeni

Ke dni 31.12.2008 bylo ¢eské republice registrovano celkem 1292 veteriohri&ivych
piipravki, ztoho bylo 874 fipravki farmaceutickych, 388 imunologickych a 30
homeopatickych. Vokaprodejnych bylo celkem 6 %ipravki a to fedstavuje 56 ifpravka
farmaceutickych a 15 homeopatickych.

Tab. 5/3 Celkovy pé&et zaregistrovanych VLP a zfisob jejich vydeje k 31.12.2008

Celkem Z toho volné Celkem

DU AL Celkem vyjadieno v % prodejnych |vyjadreno v %
Farmaceutické

Pripravky 874 68 56 6
Imunologické

pripravky 388 30 0 0
Hor?'eopatlcke 30 2 15 50

piipravky

Celkem 1292 100 71 6

Obr . 5/3 Procentualni zastoupeni jednotlivych drbi registrovanych VLP

@ Farmaceutické
pripravky

68% 30%

m Imunologické
pripravky

O Homeopatické
pripravky

2%

Celkem bylo vroce 2008 na odboru administrativn#ajiS€ni registr&nich postup a

procesu schvalovaniifato 1138 Zadosti, cozZ je 0 44 % vice oproti r@06. Pevazovaly
zejména zadosti 0 2mu registrace. Zadosti 0 novou registraci byfijafp celkem 148, coz
je mnohem vysSi pet nez v minulych letech. Tento zvySenygbje zmisoben tim, Ze pro
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61 pipravki paticich do kategorieifpravki schvalovanych dle veterinarniho zakona, byla
dle novych legislativnich pravidel podana zadostgistraci. U Zadosti o prodlouzeni, &m

a prevod registrace doslo také k vyraznémuastir oproti minulym rokm. Zadatelé zsli
rovnéz uplafiovat mechanismus #pvzeti Zzadosti podle spravnitié@du. Riblizné o 55 % se
oproti roku 2006 zvysil pget vydanych rozhodnuti a usneseni, kteryniizeni uzayeno.

Tab. 5/4 Péet prijatych a vyFizenych Zadosti v r. 2008
v porovnani s rokem 2007 a 2006

Druh Rok vP?ijate. Vvylflzen.e‘
zadosti zadosti

Zadost 0 novou registraci 2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46

Zéadost o prodlouZeni registrace 2008 282 145

2007 201 133
2006 198 92

Zadost o zménu registrace 2008 590 679

2007 543 462

2006 453 449
Zadost o prevod registrace 2008 45 45
2007 13 10
2006 13 13
Zadost o zrudeni registrace 2008 17 17
2007 12 11
2006 25 25
Zadost o zastaveni spravnih@izeni 2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
Odvolani proti registraénimu rozhodnuti 2008 2 2
2007 2 8
2006 12 6
Administrativni opravy v registra ¢nich rozhodnutich | 2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15

Celkem 2008 1138 1019

2007 899 723

2006 788 657
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Nasledujici tabulka 5/5 ukazuje vystupy z registfeh procedur a jak je patrno, naprosta
vétSina zadosti byla wizena kladd. Nektera fizeni, ktera byla na USKVBL del3i dobu
pieruSena, protoZze Zzadatel nedoplnil dostgten zpisobem pozadovanou regising
dokumentaci, byla zastavena. Zamitnuti se tykadevsim zrén typu .

Tab. 5/5 Vystupy z registra&nich ¥izeni v r. 2008 v pétech VLP

Vystup | Schvéaleno Celkem Zastaveno Zamitnuto Celkem
schvéaleno vyFizeno

Druh VLP

REGISTRACE
Farmaceutické
piipravky 42 14 -
Imunologické 63 77
piipravky 21 - -

PROUDLOUZENI
Farmaceutické

piipravky 104 13 -
Imunologické 132 145
piipravky 28 - -

ZM ENA

Farmaceutické
pripravky 455 18 21
Imunologické 640 679
pripravky 185 - -

PREVOD

Farmaceutické
piipravky 23 - -
Imunologické 45 45
pripravky 22 - -

ZRUSENI NA
ZADOST

Farmaceutické 12 - -
pripravky 17
Imunologickée 5 - - 17
pripravky

- 26 -




Obr. 5/5 Procentualni vyjadreni vystupa z registraénich ¥izeni v r. 2008

69% 5% O Registrace
% 2% B Prodlouzeniregistrace
< 8% O Zména registrace
O Prevod registrace

B ZruSeni registrace

16%

Veterinarni |€ivy pripravek niZze byt vyazen ze seznamu registrovanych veterinarnich
lécivych pripravki, které je mozno uvétlna trh vCeské republice z&kolika davodi. Popis
téchto divodi a paty VLP, které byly vyazeny v roce 2008 ze seznamu registrovanych
veterinarnich l&vych piipravki uvadi nasledujici tabulka 5/6

Tab. 5/6 ZruSeni registrace, pozastaveni registraceastavenirizeni o prodlouzeni
registrace a skafeni platnosti rozhodnuti o registraci nebo prodlogeni
registrace

Diivod Typ pripravku | Poget VLP Celkem |Celkem
o Farmaceutické
Zousent regsiace 02 praviy | 2 59
Imunologické 6
piipravky 4
ZruSeni registrace na | Farmaceutické
Zadost drzitele s pripravky 8
postupnym stazenim | Imunologické 11
z obéhu piipravky 3
Pozastaveni registraceFarmaCGuuCké
2 podnétu USKVBL Frﬂﬁrnacylic()éické 1 .
piipravky -
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Zastavenirizeni o Farmaceutické
prodlouzeni pripravky 7
registrace z podétu | Imunologické 7
USKVBL piipravky -
Zastavenirizeni o Farmaceutické
prodlouzeni pripravky 5
registrace na zadost |Imunologické 5
drzitele pripravky -
Skon¢eni platnosti Farmaceutické
rozhodnuti piipravky 15
o0 registraci nebo Imunologické 29
prodlouzeni piipravky 14
registrace

Obr. 5/6 Procentualni vyjadreni jednotlivych divodi vyiazeni VLP ze seznamu

registrovanych veterinarnich I&ivych pripravk @

49%

10%

8%

19%

2%

12%
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5.2 Antibioticka politika

Béhem roku 2008 pokiavala aktivni dast na jednanich subkomise pro antibiotickou
politku SKAP - CSL JEP. Zastupci USKVBL zde informovali o sfg a pouzivani
antimikrobialnich latek ve veterinarni medigino zménach v legislati¥ dotykajicich se
pouzivani antimikrobik a o aktualningrd ve veterinarni oblasti.

Rovrez probihala pravidelnd jednani Koordind skupiny Narodniho antibiotického
programu organizovana MZ za&dsti reditele Ustavu, jakélena koordinani skupiny. Byla

zde feSena nap problematika vazanych antibiotik, organizace pgik@ho dne antibiotik,
ATB rezistence jako priorita EUr@dsednictvi.

Byla zajiS€na aktivni @ast na semirfa poradaném ve spolupraci se zastupci SKAP a
humanni mediciny, kde bylyigdloZeny informace o veterinarni legisl&tivinformace o
spoteb: antimikrobialnich latek a byla diskutovana sgake participace na otazkach AMR.

V zawru roku prokhla jednani zastupic USKVBL  zangiena na zajidhi akci
piipravovanych pro obdobi CZ PRES.

Dale byla vypracovana stanoviska pro MZe a MZdr&wdouzila jako podklady pro jednani
na urovni Evropskych instituci a organStanoviska byla za¥rena na problematiku
pouzivani antimikrobialnich latek ve veterinarni dwé, piipadre se vyjadovala

k dokumenim #eSicim problematiku antimikrobiélni rezistence rietasko k Draft DS
397/08). Pro HMA byl vypracovan ighled zaznamenavajici i registrovanych
(fluoro)chinolori a doloZeno, Ze &thto gipravki je v rdmciCR v SPC uvedeno upozari
na ,indikatni omezeni“ (prudent use).

Z pohledu mezinarodni spoluprace v oblasti AMR Isfgdovany aktivity Scientific Advisory
Group on Antimicrobial (SAGAM) — zejménatiprava nového dokumentu tykajiciho se
cefalosporif Ill. a IV. generace. Takéédi v nové skupi&, jez vznikla v rdmci Codex
Alimentarius — Task Force on AMR, byloghe ¢ zaznamenavano.

Odborna véejnost byla informovana oédi v oblasti AMR také v ramci doprovodného
programu VETEX 2008. Zastupci USKVBL rotn piipravili prezentaci pro ,Fourth
International Conference on Antimicrobial Agents Weterinary Medicine (AAVM)”
vénovanou pouzivani antimikrobialnich latek ve veriri medicia v CR.

Byla navazana aktivni spoluprace s praceéwistVFU v Brné zantiena na problematiku
sledovani vyskytu kmeénmikroorganizni rezistentnich na antimikrobiélni latky, které jsou
pouzivany ve veterinarni mediéin

Oblasti antibiotické politiky byla ¢gnovana rovdz jednani vramci ¥eckého vyboru

veterinarniho, kde bylafipravena studie : ,Racionalni pouzivani antimikédbich |&€iv ve
veterinarni medici.
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5.3 Klinické hodnoceni I€iv za rok 2008

V r. 2008 byly na odbor klinického hodnoceni vetérnich I€iv predlozeny 3 nové Zadosti
o povoleni klinického hodnocentipravki, a to od 2 zadavatelPo splgni piipominek resp.
dophujicich pozadavik k predloZzenym podklaidn bylo klinické hodnoceni povoleno u vSech
3 piipravka.

V souvislosti s povolenim klinickych hodnoceni vetarnich gipravki bylo provedeno 14
kontrolnich zjis¢ni s vyhotovenim fislusnych zapis hodnoticich shodu s poZzadavky platné
legislativy. Kontrolni zjis¢ni byla zandiena pedevsSim na pbeh terénni faze klinického
hodnoceni, tj. dodrzovani zasad spravné klinicke@rshodou se schvalenymi protokoly a
fadné vyphovani gislusnych zaznamovych listuvadjicich Udaje o aplikaci ipravki,
zdravotnim stavu do hodnocenifazenych zvwat a o dalSich Ukonech souvisejicich
s laboratornim vySggnim odebranych vzoik Néktera z kontrolnich zjighi byla provedena i

u zadavatele, a to se z&mnim na dopléni resp. upesréni piedloZzenych protokdl a
zaznamovych list a vysledky laboratorniho vy$ehi zajifovaného zadavatelem.tiP
provedeni kontrolnich zji&hich nebyly konstatovany Zadné nedostatky takowétapakteru,
které by mohly negativnovlivnit pribéh klinického hodnoceni, resp. vedly k jeho zastaven
Ukon¢eno bylo vr. 2008 fedloZzenim fslusné souhrnné zpravy klinické hodnoceni u 3
pripravki, terénni faze klinického hodnoceni byla ukema u 7 gipravki, vr. 2009 bude
klinické hodnoceni poktavat u 4 pipravku. U 1 pipravku bylo klinické hodnoceni dasré
pieruseno.

Orientani terénni ovteni v ramci probihajiciho registrahotizeni a dozoru nad trhem bylo
provedeno u 59ifpravki. V zadném fpact nebyly zjiS€ny poznatky vyZadujici nasledna
opateni.

Zadosti o stanovisko k povoleni vyjimky na dovoesp. pouzivani ¢R neregistrovanych
piipravki bylo SVS pedloZzeno vr. 2008 celkem 26 (18 farmakologickycB,
imunologickych) pipravki. V fact piipadi se jednalo o opakované zZadosti migavky s jiz

v predchozich letech vyjdenym kladnym stanoviskem. Negativni stanovisko lmdojato

v 5 pipadech, u nichz nebyly uvéte divody shledany jako dost&tee. Za stanovenych
podminek byla prodlouzena vyjimka na vyrobu a dhisti piipravku Xylased 500 inj.
(Bioveta a.s.) k pouziti formou narkotézach stel.

V rdmci ukoli souvisejicich s dozorem nad trhem byla zkontralavéhoda se schvélenymi
texty (vrgjSi obal, pibalova informace, etikety) celkem u 16%ippavki. Z toho ve 4
piipadech se jednalo o neshodu z&¥¢giho charakteru, v 22fjpadech o neshodu nemajici
Zadny vliv na bezpmost a dinnost vlastniho fipravku.

Vr. 2008 byly uskuténény 4 konzultace tykajici se nezbytnych legislatitnpodklad a
poZadavk na vlastni pibéh klinického hodnoceni veterinarnictigravka.
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5.4  Veterinarni pripravky, veterinarni technickeé prostredky a biocidy

Prehled¢innosti odboru schvalovani veterinarnich gipravka (VP),
evidence veterinarnich technickych prostedki (VTP) a biocidi za rok

2008
(aktualni stav k 31.12.2008)

Druh ¢innosti Prevedeno| Podano | Ukonéeno \%
z roku v roce 200¢ Fizeni
2007

Schvalovani VP 39 162 163 38
Zmény schvalenych VP 0 24 24
Prodlouzenischvaleni VP 17 51 64 4
Zastavenischvalovacihoizeni VP 10
ZruSeni schvaleného VP 142
237 261
Posuzovani zda jde o VP, § 65 odsl 8 8
pism i)
Patet pozadavk na doplini Zadosti
o schvaleni, prodlouzeni a Znu

Zastavenirizeni /prerazeni Celkem zruSeno 157
schvaleného VP/zruSeni na zadost
schvaleného VP pietazeno— biocidy 72
prerazeno— VTP
prerazeno— VLP 72
prefazeno—
krmivo/krmny doplrek
-—
Evidencevre [ | 1 1 |
Stanovisko k biocidnim 84 84
piripravkam
acinnym latkdm 1 1
Re3eni vedlejsich neZadoucich 1 1 2
a¢inka VP
acinka VTP
a¢ink b biocidia

Odvolani proti rozhodnuti I
Odbor VP a VTP (pctet ukoni 57 323 346 44
celkem)
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6.  Cinnost sekce inspetni
6.1. Inspekce SVP
6.1.1. Oddleni SVP LP, AV a LL

Prehledinnosti:
Splnéni hlavnich Ukola a vizi:

- pInéni planu systémovych inspekcfidodrZeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SVP a SDP (odpovida Holy)
planované inspekce byly provedeny

- dalSi zvySovani kvalifikace a uro¥renalosti inspektai SVP (vSichni)
Skoleni byla provedena v gebném rozsahu

- hodnoceni francouzské veterinarni autority v raneiC/S a EMEA
splreno, zavrecna zprava fijata PIC/S i EMEA

- Ucast na zavedeni programu Cross-Complianc€R
z&kladni ukoly splény, dokorgeni v roce 2009 (metodické pokyny)

- dokon¢eni revize pedpisové dokumentace &ilrucky jakosti Sl
nesplrEno, revize Brucky jakosti a SOP byla s ohledem na novy zakortiwdéh a
vyhlasky freloZzena na rok 2008

- vypracovani SOP pro kontrolni inspekce
casténe splréno, @ipraveny navrhy

- pokracovani spoluprace s inspéki sekci SUKL
probshly spolené inspekce SDP se SUKL, neptbly inspekce SVP (zruseni
povoleni vyroby VLP IVAX

- spoluprace v ramci EU — Slovensko, Litva
neprokEhly Zadné spolané inspekce, pouze Skoleni pro chorvatské inspgktor

- pFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v souvislosti s novym zakonem o
lécivech
byl uspdadan semindpro vyrobce, distributory, medikace

- prevedeni kompetenci manaZera jakosti na Mgr. Zubnovo
piedani vSech podkladh prevedeni kompetenci nebylo dokeno

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 16

Zéadost o povoleni vyroby LP -2
Zadost o zrinu v povoleni k vyrobLP  — 1 (zndna spojena s inspekci)
— 4 (zn&na bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni kinnosti KL -0
Zadost o vydani certifikatu GMP -5
Zadost o zruseni certifikatu vyrobce LL -1
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni -3
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Poket vydanych rozhodnuti: -
Povoleni k vyrob — 0 (dw zadosti z roku 2008 budouivyeny

v roce 2009)
Povoleni k vyrob (zména Rozhodnuti) -4 (jedna Zadost z roku 2008 bytieena
v roce 2009)
Povoleni kéinnosti KL (znéna) -1
Certifikat GMP na zakladzadosti -5
Certifikat GMP po inspekci — 12 (dle povinnasdiné smarnici 2004/28/EC)
Pozastaveni platnosti -1
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vygob -2
ZruSeni certifikatu vyrobce LL -1

Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnanpgnem roku 2008

Firma dle OR Plan Provedeni Poznamka
SPOFA a.s. Unor 8.-9.1.2008
SPOFA a.s. Unor - ZruSeni vyroby
BIOVETA, a. s. Bfezen 16.-17.4.2008
TEKRO, spol. sr. o. Brezen i Zruseni spoléné inspekce
s USKVBL Nitra
BIOVETA, a. s. Bfezen 25.-26.6.2008
SvU Olomouc Kvéten 9.6.2008
SVU Olomouc Kvéten 23.6.2008
Bioster, a.s. Kvéten 21.8.2008
Cymedica spol. sr. 0. Kvéten 23.-24.4.2008
IVAX Pharmaceuticals s.r.o. Kvéten - ZruSeni povoleni k vyrab
BIOVETA, a. s. Cerven 22.-23.7.2008
TAGREA, a.s. Cerven 26.8.2008
BIOVETA, a. s. Cerven 4.12.2008 |Opava
INTERVET, s.r.o. Srpen 10.9.2008
DYNTEC s.r.o. Srpen - PreloZeno naiezen 2009

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie a Zari

S e 29.-30.10.2008
veterinarnich IéCiv a.s.

MIKROP CEBIN a.s. Zafri 11.-12.12.2008
KOMVET spol s r.0. Rijen 2.12.2008
CONTIPRO C, a.s. Listopad - Prelozeno na leden 2009
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Déle byla provedena 1 inspekce na zaklaadosti o vydani povoleni k vyrgfbyla
provedena jedna kontrolni inspekce u vyrobce LP.

V ramci dozoru nad nakladanim sild/mi latkami bylo provedeno 8 kontrol u 8 subjikt

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP a nakladanild.: 16 (SVP) + 8 (nakladani
sLL)

Systémova avodni + ztny -1

Systémova periodicka - 14
Nasledna -0
Kontrolni -1
Vyrobci LL -0
Vyrobci VP -0
Kontroly nakladani s LL -8
SLP -0
Zahranéni -0

Poket zpracovanych protokoli: 16 (SVP) + 5 (Protokol o inspekci nakladani s L)+ 3
(Protokol o kontrolnim zjiSténi — v oblasti LL)
2 protokoly z inspekci v roce 2007 byly zpracovaayz&atku roku 2008.

Shrnuti inspekénich ¢innosti

Odhadovany piet inspekci byR4, planovany péet inspeknich dni byl40, v oblasti kontrol
nad nakladanim s LL bylo planovamb kontrol.

Ve skut€nosti bylo provedena6 inspekci SVP, piet inspeknich dni byl23, v oblasti

dozoru nad nakladanim s LL pak bylo proved8mmntrol. Celkovy péet inspeknich dni

v roce 2008 byB1. V roce 2007 byl ptet inspeknich dni 55 (v roce 2006 — 35, 2005 — 46,
2004 - 38).

Rozdil oproti planu je Zisoben pedevsim neprovedenintkierych planovanych inspekci a
piesunem inspekci ve spoéitmsti Contipro C a Dyntec na rok 2009. Menségiokontrol
v oblasti nakladani sd&ymi latkami byl zgisoben vytizenim pracovriks jinych oblastech.
Piavodre planované inspekce v rdmci systému Cross-Comgidyty provedeny v omezené
miie a jsou vykazovany v ramg@nnosti Odboru pro kontrolu trhu.

Skoleni

Pracovnici SI — utvaru SVP pro LP, AV a LL se ve@908 dastnili Skoleni v rozsahu 76
dna (Holy, Millerova, RadoSova, Kozisek).

Ze zahraninich Skoleni se jeden inspektor SVistnil seminge PIC/S (kéten, 3 dny),
workshopu PICS/ISPE/PDA (listopad, 2 dny).éDrspektorky se &astnily mezinarodni
konference PDA/EMEA a souvisejicich odbornych whd v Budapesti (Unor, 4 dny), dva
inspektdi se z&astnili v Praze Skoleni organizované TAIEXdben, 5 dni).

Spoluprace (SUKL, EMEA, PIC/S)

Pracovnici Sl se v roce 2008astnili jednani Ad Hoc GMP Inspection Grouf BMEA (4
pravidelné setkani, Mgr. Holy). Mgr. Holy byl d@éstupce USKVBL na jednani vyboru
PIC/S (dva vybory v roce 2008).

Mgr. Holy byl vedoucim auditorem hodnoceni franckéveterinarni agentury (anor)

v rdmci PIC/S i EMEA JAP.
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V rdmci spoluprace se SUKL nebyly provedeny zagrmdesné inspekce v oblasti SVP, byly
vzajemr vymeneny plany inspekci affpravované pokyny.

V roce 2008 proghlo 3koleni na fidé USKVBL pro inspektory z Chorvatska, zéfené na
systém ji&ni jakosti, inspekce, oblast farmakovigilance astegce.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace| osobni | telefonick& e-mailova Celkem

Patet 35 95 62 192

Osobni konzultace byly provedeny vramci podanyédoti o povoleni k vyr@bnebo
provedeni zrény v povoleni k vyrob.

Hodnoceni indikatora kvality:
V roce 2008 byly vyhodnoceny indikatory kvality steeené pro toto odteni, nebylo
zZjiSténo nedodrzeni postiipebo pekroieni stanovenych limit

Jisténi jakosti, interni audity

Na rok 2008 byly planovany revizégupisové dokumentace &fcky jakosti, vzhledem

k postupnému vydavani vyhlasek a&amv ramci pedpisi EMEA nebyly provedeny, revize
SOP a PJ byly odloZzeny nacasek roku 2009. Byly provedeny revize vSech forrfiuba
pokyni zveaejiovanych na internetu nebo pouzivanygéhcpnosti Sl.

V roce 2008 byl planovan interni audit na @édi inspekce SVP &, AV a LL a audit
zameteny na oblast jighi jakosti, interni audity byly Zasovych dvodi opst presunuty na
rok 2009, v ramci jigni jakosti bylo provedeno &ai hodnocenéinnosti Wetné hodnoceni
odchylek a neshod.

Prehled¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roe 2008

V roce 2008 byl celkovy gt @ijatych informaci o zavadach v jakostéiéych pripravka
v ramci systému RAS (Rapid Alert System) 113. Teuet zahrnuje informace o vSech
piipadech zavad v jakosti od externi¢hdi (z nichZz gevaznou ¥tSinu tvdi informace o
zavadéach v jakosti humannickilych pripravki) a jednotlivych organizamich Utvat
Ustavu. Celkem bylo obdrzeno 31 hlaSeni o zavadgakosti veterinarnich tévych
piipravki.

tykajici se humannichdérych 82
hlaSeni od externichradi pripravki

tykajici se veterinarnichiipravki 7
interni hlaSeni od organigaich Utvat Sekce Iab(_)ratornl kontroly 16
- Sekce registrace 3
Ustavu .

Sekce inspekce 3
hlaSeni pjata od drzitele rozhodnuti o 5
registraci

Zavady v jakosti veterinarnichdigych pripravki obdrzené Utvarem sekce laboratorni
kontroly se tykaly pedevSim:

nevyhovujiciho pH -1
nevyhovujici hustoty -4
nevyhovujiciho vzhledu -2
Geinnosti -3
obsahu pomocnych latek -1
vyuzitelny obsah baleni -1
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hmotnostni stejnosmnost -1
Zavady v jakosti veterinarnichcdieych pripravki obdrzené utvarem sekce registrace a sekce
inspekce se tykaly neshod obalového materialuifvinitbal, vi¢jSi obal, pibalova
informace). NegjastjSimi nedostatky byly rozdily v ochrannychithch, teploty uchovavani
piipravki, neshodny obsah Udaja vicejaz§mych obalech.
Od drzitele rozhodnuti o registraci bylijaty 2 hlaSeni o nevyhovuijicich vysledcich
pribéZného monitorovani stabilityipravku, tykajici se 2ifpravki.
V roce 2008 nebyla odeslana informace o z&waj@kosti externim tadim v ramci systému
rychlé vystrahy.
V roce 2008 bylo na zaklagodkladi RAS zahajeno 6 spravnidtizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnichdé&ych péipravki pro poruseni zakona 378/2007 Sb., o éévech
a zakona 166/1999 Sh., o veterinarniipé

Specifikace poruseni zakona Patet spravnicltizeni
ZOL § 33,0dst.3, pism.a) 4

ZO veterinarni p& 8§ 72, odst. 1, pism.o) 1

ZOL § 77, odst.1, pism.Q) 1

Shrnuti odchylek:

V roce 2008 nebyly zjighy vyznamné odchylky od stanovenych postppo hlavni¢innosti
sekce. V oblasti jighi jakosti vSak nebyly dodrzeny plan internich &udiplan revize
piedpisové dokumentace.

Opatieni:

Provedeni internich audit dokoreni revize pedpisové dokumentace jeddivych ukolem
pro 1. pololeti roku 2009.

Vzhledem k tomu, Ze v pbéhu roku 2008 nebyly zji8hy vyznamné odchylky od
stanovenych postiipnebyla pijata Zzadna napravna opaxi v oblasti provashi inspekci.

6.1.2. Cinnosti oddgleni SVP MK

Prehledinnosti:
Splnéni hlavnich ukoha v roce 2008:
- plnéni plani inspekci uvedenych &sti A
splréno
dalsi Skoleni a vzflavani inspektoli
splreno
upifesreni podminek pro farméské vyrobce MK (1¢tvrtleti 2008), vydani pokynu
USKVBL upravuijici tuto oblast vyroby MK
splreno, pokyn vydan v lednu 2009
- revize SOP v oblasti vyroby medikovanych krmivavaznosti na novy zakon o
lé¢ivech
nesplréno, trva v roce 2009
- spoluprace s KVS-pracovni semin&k problematice nového zakona afleech
(1. étvrtleti 2008)
splréno
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- spole!na aktivita vramci EU — spolna inspekce s USKVBL u vyrobce
medikovaného krmiva na Slovensku nebo CR (3.-4. ¢tvrtleti 2008), spokna
zahrani¢ni inspekce v ramci dohodnuté spoluprace s Litvou
nesplréno, trva v roce 2009

- UKZzUZ - pravidelna setkani zastupdJSKVBL se zastupci UKZUZ ( zpravidla 1-
2x ro¢éné)
splréno

- semin& USKVBL zam#eny na problematiku zékona o d&ech a vyrobu
medikovanych krmiv pro vyrobce medikovanych krmiL.¢tvrtleti 2008)
splréno

- zamgieni na kvalitu medikovanych krmiv formou odhu vzorki (1. — 4. ¢tvrtleti
2008)
spirtno

Pocet podanych Zzadosti v oblasti SVP MK:

Typ zadost | Povoleni vyroby | Zména povolen | Zména povolen | Zadost o zrueni | Celkem
s inspekci bez inspekce | platnosti povolen
Podet 2 6 8 3 19
Dodrzovani spravnich Ihit pro odpovéd’ na Zadost:
Spravni ity pro odpo¥di na Zadost byly dodrzeny (max. limit je 30i§in
Pocet vydanych rozhodnuti:
Typ Povoleni Zmena povolen Zmeéna povoleni | ZruSeni platnos | Celkem
rozhodnuti Nové vyroby s inspekci bez inspekce povoleni
Padet 2 7 8 3 20

DodrZzovani Ihit pro vydani rozhodnuti:

Tti Zadosti z roku 2007 byly ¥izeny na p&atku roku 2008. Uvedené spravideni byla
vyiizena ve stanovenetitt maximalr 90 dri bez zapditani doby peruseni zfisobené
Zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova doba fmugentizeni vice nez 90 dnbylo to
v piipadech, kdy Zadatel provddzmeny na technologickém giaeni a paralefhbézely
preregistrace prov&dé UKZUZ a teprve po jejich dokseni a dalsi Gpravtechnologie
nutnée pro vydani povoleni k vyrékeciv-medikovanych krmiv, bylo poktavano viizeni na
USKVBL.

Potet nedokoréenych zadosti pevadnych do roku 2009:

Typ zadost | Zmeéna Z toho inspekce | Zména Zadosti novych | Celkem
v povoleni | provedenavr. | v povoleni vyrobai nedokorené
k vyrobe 2008 administrativni | - nedokodené | Zadosti
s inspekci
Poset 2 1 0 0 2

Oduavodnéni: nedokortené Zadosti jsourpruseny &ekaji na odstraimi nedostatk ze strany
vyrobce. Z tohoto evodu budou viizeny v roce 2009.

Pocet provedenych inspekci za rok 2008

Typ Systémova Systémové | Systémovéa | Nasledni | Kontrolni Celkem | Celkem Celkem

inspekce | Gvodni zmena periodicka inspekci | inspeknich | osobo/di
dni

Pocet 2 7 38 2 3 52 53 109
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DodrZovani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanychiiglpsnych SOP byly dodrzovanyied inspekci byl
vyrobci vzdy zaslan dopis o oznameni inspekce. dksp probhly vzdy podle pedem
stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekce bylaggpéan protokol o inspekci, na
zakladt zapisi provedenych do kontrolniho listu a protokol byslza vyrobci.

Casovy plan provedeni periodickych systémovych ikspea rok 2008 byl dodrzen az na
dv¢ periodické systémové inspekce z prosince rokdB2@teré nemohly byt z nedostatku
casového prostoru realizovanyawbd: nutnost provedeni inspekci u Zadatel znmeénu
povoleni k vyrok veterinarnich l&vych pripravki, zvySeny poet kontrolnich inspekci a
inspekce u dvou novych Zaddiel proto byly z#azeny do harmonogramu inspekci na 1.
pololeti v roce 2009.

Patet naslednych a kontrolnich inspekci oproti playiypbekraten.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace | osobnj telefonicka e-mailovg Celkem

Patet 7 78 63 148

Osobni konzultace byly provedeniepazre v ramci podanych zZadosti o povoleni k vyob
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob.

Odbér vzorkd u vyrobci medikovanych krmiv

V roce 2008 probihal ip inspekcich odér vzorki granulovanych medikovanych krmiv
s innou latkou CTC, Doxyciclin, Amoxicilin — bylo oteano celkem 24 vzotk Vzorky
byly vySeteny v laboratti USKVBL. Vyhodnocovani probihalo fbézne.

V ramci programu dozoru nad trhem byly u vyrdbmedikovanych krmiv odebirany
pozadované vzorky medikovanych pretn{xiz zaznamy z ,Market surveillance").

Spoluprace (UKZUZ, KVS) a dalsi aktivity

Pracovnici Sl se v roce 2008astnili :

- 1 xjednani s pracovniky SVS/KVS — pracovni s&inkonany na USKVBL v Bré -
téma: dozor nad pouzivaninkié cross-compliance, vyroba medikovanych krmiv
pro vlastni paebu

- 2x pracovni salzka s pracovniky UKZUZ (problematika kokcidiostatik jejich
rezidui v krmivech pro necilova zata) —¢erven, listopad 2008

- seznameni s postupy schvalovani a kontroly \girabedikovanych krmiv ’R pro
zastupce veterinarniho direktoratu chorvatské drércagentury , Ministry of
Agriculture, Fischeries and Rural Development® -gamizovano progednictvim
TAIEX (prosinec 2008)

- Skoleni inspektdr — viz zdznamy o Skoleni, celkova doba Skolerdce 2008 byla
34 dni.
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6.2.

6.2.1. Odctleni SDP

Prehled ¢innosti:
Splnéni hlavnich Ukola a vizi:

- plnéni planu systémovych inspekcfiglodrZeni intervalu stanoveného vyhlaskou o

SDP
splreno

Inspekce SDP a dozor nad trhem

- zvySovani kvalifikace a urovhznalosti inspektai SDP

splreno

- vramci systémovych inspekci u distribufior zavedeni kontroly dodavekdgych

pripravki od zahranénich dodavatat v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz

splreno u velkych distribénich spolénosti, bude prov&o nadale v roce 2009

- kontrola prodeje veterinarnich lévych pfipravki chovatelim na zaklad
veterinarniho receptu u distributar
bude provaého v roce 2009

- kontrola zna®eni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou regia¢ni dokumentaci

(obaly, PI)

splréno, bude provasho nadale v roce 2009
- spoluprace s inspeki sekci SUKL
splntno, bude provasho nadale v roce 2009
- prFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v souvislosti s novym zakonem o

lédivech

splreno, bude provéasho nadale v roce 2009
- komplexni revize SOP v oblasti SDP
bude dokoweno v roce 2009
- odbkeér vzorki v ramci market surveillance

splreno

K 31.12.2008 bylo drzitelem povoleni k distribu@ distributofi, k nimz se vaze celkem 109

skladh.

Pocet podanych Zadosti: celkem 24

Typ Povoleni |Zména Zména povoleni | Rozsteni Pozastaveni |ZruSeni
Zadosti | distribuce |povoleni s bez inspekce distribuce 0 MK ¢| platnosti platnosti
inspekci LL povoleni
Poset 6 8 7 1 - 2
Poket vydanych rozhodnuti: celkem 22
Typ Povoleni | Zména povolen | Zména povoleni | Rozsteni distribuce | Pozastaven | ZruSeni
rozhodnuti | distribuce | s inspekci bez inspekce MK a LL platnosti platnosti
povoleni
Poset 5 7 7 1 - 2

VSechna spravriizeni byla vyizena ve stanovenéiité 90 dri bez zapditani geruseni

zpasobenych Zadatelem.
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Potet nedokortenych zadosti

evadénych do roku 2009: celkem 2

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

1 0 1 0 0

Inspekéni ¢innost

inspekce provashé v ramci pravidelného dozoru nad distribuci atiaou veterinarnich

léciv v CR
Firma dle OR Plan inspekce | Poéetdni [Datum provedeni/Poznamka
inspekce
Veterinarni zasobovani, spol. s.r.o. Leden 2008 1 12.3.2008/odbér vzorkd MS
GS Partners s.r.o. Unor 2008 1 Nasledna/Pfesunuto na leden 2009
VIDIE s. 1. 0. Unor 2008 1 26.3.2008/0odbér vzorka MS
PHARMAGAL CZ, s.r.o. Unor 2008 1 16.4.2008
SAMOHYL, a.s. Bfezen 2008 1 12.9.2008/kontrola na PD
VELE, spol. sr. o. Bfezen 2008 1 17.4.2008/spolecné se
SUKL/nasledna
Tekro, spol. s r.0. Duben 2008 1 18.6.2008/odbér vzorklt MS
Jihlavska Iékéarnicka s.r.o. Duben 2008 1 10.4.2008
Alliance Healthcare s.r.o. Duben 2008 1 30.4.2008
ZAVOD BIOCHEMICKYCH SLUZEB, Kvéten 2008 1 20.5.2008
S.r.0.
UNIVIT s.r.o. Kvéten 2008 1 Pfesunuto na rok 2009
PHRAMED, s.r. 0. Kvéten 2008 1 5.6.2008/nasledna
PHARMOS, a.s. Cerven 2008 1 13.5.2008
Alliance Healthcare s.r.o. Cerven 2008 1 5.8.2008
BAYCO CRs. . 0. Cerven 2008 1 12.9.2008
PHARMOS, a.s. Cerven 2008 1 23.6.2008
Prazskéa lékarnické s.r.o. Cerven 2008 1 23.6.2008/spolecné se SUKL
Vétoquinol s.r.o. Cervenec 2008 1 21.10.2008/kontrola souladu s RD
NORDIC Pharma, s.r.o. Cervenec 2008 1 4.11.2008
IDEKO, s.r.o. Srpen 2008 1 29.4.2008
Zelenka s.r.o. Srpen 2008 1 13.8.2008
SCHAUMANN CR s.r.0. Rijen 2008 1 25.6.2008
SCHAUMANN CR s.r.0. Rijen 2008 1 14.10.2008
Alliance Healthcare s.r.o. Rijen 2008 1 13.10.2008
MEDIVET MALEC, s.r.0. Listopad 2008 1 23.9.2008

Plan systémovych periodickych inspekci ¥gpd22 a3 inspekci naslednycleglkem 25

inspekci.

Provedené systémove inspekce 21 (1 inspekdeyedena do roku 2009)
Plan kontrolnich inspekci u distribuiio25
Provedené kontrolni inspekce: 31 (vykazany v ramaiinnosti odboru kontroly trhu)
Plan inspekci za#tienych na paralelni dovoz: 4
Provedené inspekce na paralelni dovoz: 4

Systémové inspekce z&rené na kontrolu souladu s registradokumentaci: 2

Provedené inspekce: 2
Plan naslednych inspekci:3
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Provedené nasledné inspekce:(¢elkem)

Plan spolgnych inspekci se SUKL: 4
Provedené spoléné inspekce: 4

Patet provedenych odini vzorki [éivych pripravki v ramci market surveillance: plan - 191
vzorkia, 138 vzork odebrano, 53 vzotiknebylo na trhu YR (odkér 83 vzorki byl reSen
samostatnym vyjezdem).

Paralelni dovoz byl uskuteen, prestoze nebylo vydano zadné rozhodnuti o povoleni
soulEZzného dovozu), byly provedeny inspekce &&@mé specificky na tuto oblast, zahajeno
spravnitizeni (2).

Celkem bylo za rok 2008 provedeno 62 inspekci v lalsti distribuce LP, z toho bylo 21
systémovych inspekci, 4 nasledné, 2 zérené na oblast zné&eni I&iv, 31 kontrolnich
inspekci, ty jsou v8ak vykazany ¥innosti Odboru kontroly trhu.

Skuteény pocet inspelénich dni: 39 (bez kontrolnich inspekci)

Skuteény pocet osobo/dni: 78 (bez kontrolnich inspekci)

Neinspekni ¢innost
Plan Skoleni: 20 pracovnichi@mimo ustav
Provedena Skoleni: 23 pracovnich dinmimo Ustav

Provedena - komplexni revize Sablon a pékymblasti distribuce kvych piipravki,
lécivych latek a pomocnych latek a medikovanych krmewjze SOP dale probiha.
Semin& USKVBL zamteny na problematiku novely zékona diléch v oblasti distribuce
byl uskuté&nén v 1.¢tvrtleti r.2008.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP probiha.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace| osobni | telefonicka e-mailova Celkem

Patet 12 45 20 77

Osobni konzultace byly provedeny v rdmci podanyéatosti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zrény v povoleni k distribuci.

Souhrn

Celkovy pa@et zakladni pracovriinnosti provadné mimo Ustav byl01osobo/dni v roce
2008 v oblasti dozoru a povolovani distribucgvgch pripravki, avSak bez kontrolnich
inspekci u distributdr (dalSich 62 osobo/dni).

Nebyly zjis€ny zasadni neshody, viehu roku 2008 byly dodrzeny vSechégsove limity
stanovené v zakero |&ivech nebo v fedpisové dokumentaci.

V¢étSi pozornost byladnovana oblasti paralelniho dovozu, této oblastebwdovana
pozornost i nadale v roce 2009 a nadale bude génadontrola zn&ni I€ivych pripravki
na trhu VCR.
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6.2.2. Oddcleni kontroly a dozoru nad trhem za rok 2008

Inspekce provashé v roce 2008 byly zasteny na:

1. vyrobu, dovoz, distribuci a pouzivani veterindm&ivych piipravki s indikanim
omezenim,

2. vyrobu, dovoz, distribuci a pouzivani hormonéinieterinarnich t@vych pripravka u
potravinovych zwiat se zarrenim na prostaglandiny , gonadotropiny a
hypotalamické hormony,

3. pouzivani veterinarnichdig@ych pripravki, které nejsou @eny pro potravinova
zvirata u veterinarnich lékiaa prodej&chto @ipravki v I€karnach,

4. prodej veterinarnichdé&vych piipravka v I€karnach - vazanych na recept bez receptu a

rozbalovani originalniho baleni,

5. prodej veterinarnichdévych pripravka v obchodni siti, na vystavach a aukcich,

6. pipravu nového seznamwie k hlaSeni dovozu a distribuci veterinarnictivgch
piipravki a k hlaSeni vyroby medikovanych meziprodu&tmedikovanych krmiv a
jeho uprava podle poZadavku novely zakona o léku,

7. vypracovani protokélspoteby &innych I&ivych latek.

8. vypracovani hlaseni speby OPL,

9. provedeni odisu vzorki originalnich baleni veterinarnichtléych péipravka v rdmci
programu dozoru nad trhem,

10. prodeje veterinarnichdi@ych piipravki chovatelm na zaklad veterinarniho receptu
u distributof,

11. spoléné kontroly KVS a USKVBL o0 pouZivani veterinarniétivych piipravki u
chovatele,

12. nedostatky zji8hé v hldSeni spiby veterinarnich tévych pripravki u distributot,

13. prodej registrovanychdgrych péipravki v obchodni siti.

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

Typ inspekce Plan Provedeno - Provedeno - Brno | CELKEM
Louny

Distributor 9 5 26 31
Lékarna 40 18 10 28
Veterinarni léka 42 35 11 46
Prodejce vyhrazenych VLP 16 - - -
Zverimex 90 1 96 97
Distributor veterin. fipravki - - 5 5
Vyrobce medikovanych krmiv 4 3 3 6
Chovatel 20 7 7 14
Vystavy 9 4 4 8
Celkem 230 73 162 235

Zahajeno byld.8 spravnicltizeni.

Market survellance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych
vzorki ks.

Potet odebranych
vzorkia Ks.

Pocet neodebranych
vzorka Ks.

191

138

53
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Neinspeleni ¢innost

Skoleni: (Kurfiirstova, Kéerova, Dorn, Dr. Koutecké)
3.6. Homeopatie zakladcni
27.6. L&ivé rostliny
16.10. Aktudlni otdzky ochrany zdravi #ati- Dorn, Dr. Koutecka
9. —10.4. 3. sedoevropsky veterinarni kongres — Dr. Koutecka

Ugast na semirfich USKVBL

Kurflrstova, Kéerova, Dorn, Dr. Koutecka
Semind pro distributory , micharny krmiv
Kurflrstova,Kuterova — seminigoro registraci
Dorn, Dr. Koutecka — semih&e zastupci KVS

Byl piipraven novy seznam veterinarnichilgch pripravka pro vyrobce HVLP,distributory
a vyrobce medikovanych krmiv,ktery slouzi k hlasgmateby veterinarnich tévych
pripravki.

Byl zpracovan protokol o sp@ts antimikrobialnich latek ¢R.

Byla zpracovana spi@ba @innych latek podle aplikai formy,lékové formy,cilovych ziét

a podle pozadavkieditele.

Bylo zpracovano hladeni o speits OPL vCR v roce 2007 podle hlaseni jednotlivych KVS
pro Inspektorat navykovych lateki pninisterstvu zdravotnictvi.

Prabézne beéhem roku 2008 probihala revize @m ATC kodi u registrovanychijjpravki.

Souhrn

Plan p@tu inspekci byl pekraien o 5 inspekci. Zsmy v paitu inspekci vyplynuly v gibéhu
roku z hlaseni o spiahe veterinarnich l&vych péipravki, z vysledk monitoringu a ze
zjisténi o dovozu a prodeji tévych latek.

Spole&né kontroly KVS a USKVBL u chovatele byly provegeara zaklad zjisteni
rezidudlnich latek. Jednalo se o chovatele:ddusky statek a.s. farma Pernatec, Agrolan
Budttice, Agrochov Kasejovice — Smolivec aSeska ditbeZ s.r.o. Velky Malakov.
Spoleéna kontrola byla wthto chovatel provedena s KVS. Plie DalSi spoléna kontrola
byla provedena u chovatele Probios a.s. Kounov S Ko Stedaesky kraj . U Zadného
chovatele nebylo zji&ho hrubé poruSeni zakona éiléech nebo o veterinarni ge

V roce 2009 bude i nadale z&iana vySSi pozornost na pouzivani veterinarnigkyiéh
piipravki veterinarnimi Iék& u chovatel.

Do ¢asti kontroly chovatele jsmeizalili kontrolu ve Vyzkumném uUstavu pro chov skotu,
ktery nakupoval a pouZival VLP Oestrophan v ranyjgkumného projektu. Zjistili jsme , Ze
piipravek pouzival veterinarni lékk ptipraw darkya a grijemkyn embryi.

Pt kontrole pouZivani veterinarnichtleych pripravki s indika&nim omezenim #ii
kontrolovani veterinarni |€ékadoklady o provedeni laboratorniho vy&eti na fivodce
onemocgni a citlivost na antibiotika. Kontrola pouzivaschto ipravki bude pokréovat i
v roce 2009 a to se zamenim na chovy dibeze.

Pri kontrolach pouzivani veterinarnicttidych pripravki, které nejsou @deny pro
potravinova zuiata také nebylo zji§ho nedovolené pouziti. Také v tomtgacdct budou
kontroly pokr&ovat i v roce 2009.

Kontrolou prodeje veterinarnichéigych piipravki vazanych na recept v lékarnach bylo
zjisteno, Ze wkkteré leékarny ot porusuji originalni baleni a to zejména u antgdik pro
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mala zvfata. Ri cilené kontrole na vydej veterinarnich biopreparalékarré nebyly zjiSény
zavazné nedostatky.

Na vystavach a aukcich také nebyl zjigprodej veterinarnich éérych pripravki.

Kontrolou vyroby, dovozu, distribuce a pouzivanirhonalnich veterinarnichdéych
piipravki u potravinovych zvat jsme zjistili rozdily ve vykazu sgeby I&€iv a v grehledu
dokladi o skladovych pohybech za obdobi 1.1.2007 do 32007. u vyrobce a distributora
Bioveta a.s. Ivanovice na Hané . Zejména u vetariha I&ivého gipravku Oestrophan in;.
byly zjisteny velké disproporce. U dalSich distribut@e nakup a prodej tohotéipravku
shodoval s vykazem prodej&ilé a u veterinarnich |eka byl ndkup, prodej a hla¥n
pouzivani také gadku. Z ¢chto divoda bude kontrola vyroby a prodeje VLP Oestrophan
pokratovat.
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6.3. Oddileni farmakovigilance

Prehled ¢innosti:
a)Splnéni hlavnich Ukola a cil:

= P¥ijem, evidence, hodnocenigSeni a pedani informaci o nezadoucichéincich
veterinarnich l&ivych pfipravki

- bylo prijato 45 hlaseni nezadoucictiriki, které se vyskytly na Gzer@R.

. Hodnoceni periodickych zprav o bezfmesti pfipravkii:
- Hodnoceni PSUR pro fipravky MRP/DCP -CR — RMS —3 20/rok
- CR jako RMS u 4 VLP, hodnoceno 7 PSUR.
- Hodnoceni PSUR v ramci evropského programu pro sjpohci v oblasti
veterinarni farmakovigilance
- hodnocen PSUR pro aktivni substanci prednisonamci projektu PSUR Worksharing.
V rdmci tohoto projektu bylo ipominkovano 10 hodnoticich zprav PSUR.
- Hodnoceni ostatnich PSUR (MRP/DCP, NP)
- hodnoceno 10 PSUR registrovanych NP.
= Hodnoceni farmakovigiladnich systéni v ramci registr@ni dokumentace

- bylo hodnoceno 60 Zadosti o registraci VLP (D@2, MRP — 23, NP — 13).

= P#iprava systému farmakovigilafich inspekci a prova¢hi
farmakovigilan¢énich inspekci — v roce 2008 — 4 inspekce.

- nebylo splno, gresunuto na rok 2009.

» Dopracovanirizené dokumentace.

- nebylo splno, gresunuto na rok 2009.

» Priprava blizSich pokyi a prezentace systému farmakovigi&riho dozoru na
semindich pro drzitele rozhodnuti o registraci.

- kratké sdleni v ramci semin& registrace dne 11.9.2008 o zamoddleni
farmakovigilance provést v roce 2009 farmakovigit@ininspekce (planovani
inspekci, typy inspekci, oznameni inspekce). Tvgblaynu esunuta na rok
2009.

b)HIaseni nezadoucich &inki (NU)
Tabulkaé. 1 - Rehled hlaSeni NU — celkovy pet za rok 2008, rozteni podle mista

pavodu

Celkovy poéet hlaSeni 970

HlaSeni zetetich zemi 925

Hlaseni 2Ceské republiky 45 (z toho 19 neregistrovanych VLP)

Tabulkag. 2 — HlaSeni £eské republiky — roztieni podle typu fipravku

Celkovy poéet hlaSeni 45
Veterinarni pipravky 3
Neregistrované veterinarniciéé pripravky — vyjimka SVCR | 19
Veterinarni I€ivé pripravky - farmaceutika 7
Veterinarni I€ivé piipravky — imunologika 16
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Tabulka¢. 3 — Podrobnyiehled vybranych hlaseni nezadouci¢mk (NU) z Ceské
republiky

Pripravek Druh Popis NU Zawr - hodnoceni
zvirat (ABON system)
VLP k aktivni imunizaci psproti pes Ghyn 0]

psince, infekni hepatitié¢ psi vyvolané
psim adenovirem typu 1 (CAV1),
parvovirze a respitaimu onemoc#ni
(laryngotracheitid) zpasobenému psin
adenovirem typu 2 (CAV2)

=)

VLP k¢asné aktivni imunizaci&tat | pes letargie, vomitus, N
proti psince (CDV) a parvovir6ze ips dusnost

(CPV)

VLP k vakcinaci zdravych &tat a pd | pes zant duhovky, otokK B
proti psince, infe&ni hepatitid, rohovek obou &

infekéni laryngotracheitié]
parainfluenze, parvovirové enteritie
leptospir6ze

VLP proti psince, infalni hepatitié, |pes pruritus (zejm. usi
infekéni laryngotracheitid, neklid, agresivita
parvoviréze, parainfluenze a
leptospir6ze

(o8]

VLP k aktivni imunizaci skotu skot fedtasné porody, A — lokélni reakce
k redukci klinickych piznaki uhynuld/mrte (otoky)
dermatofyt6zy vyvolané dermatofytem narozena telata, O - dalsi
Trichophyton verrucosumro zadrzenatzka, vyskyt

profylaktickou vakcinaci a pro trichofytickych

terapeutické pouZziti loZisek na kzi,

lokalni reakce (otoky
v misg€ podani,
prajmy, Ghyny

VLP k prevenci ektoparazit6z pes ¢d&ni, lokalni B
reakce v mist
aplikace - tmava
oduntela tvrda kozni
tkén a nekroza

VP - ektoparazitikum kocour | salivacied, zaSkuby A
svalstva, komatozni
stav

VLP k I&b¢ nematoddz a cestod6z | pes intenzivni pijem A

(toxokar6za, ancylostomatoza,
uncinaridza, tenidza)

VLP proti pleuropneumoniinprasata | vomitus, deprese, B
vyvolanych  z&rodky Actinobacillus od 6| Uhyn
pleuropneumoniae tydni
10.|VLP proti pleuropneumoniimprasata | vomitus, dyspnoe, B
vyvolanych  z&rodky Actinobacillus od 6| prekrveni  pokoZzkyj,
pleuropneumoniae tydni Ghyn
11.|VLP k I&ba diabetes mellitus pes hyperglykémie B, natken
12. | VLP k profylaxi a terapii koZznich pes teploty, apatie, nadale v Séeni
mykéz ps vyvolanych dermatofytem negijimani  potravy
Microsporum canis abscedujici loZiska

v mistech vpichu
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13. | VLP proti psince, hepatitig pes otok v mist aplikace B
parvoviréze, laryngotracheitig velikosti dlarg
parainfluenze a leptospir6ze
14.|VLP ochrannému  &kovani  proti krélici podezeni na nepotvrzeno
myxomatoéze nedostaténou
acinnost
15. | VLP proti hemoragickému onemaini | krélici podezeni na nepotvrzeno
a myxomatoéze kréalik nedostaténou
acinnost
16.|VLP k terapii a profylaxi poruchkravy anafylaktickd reakce, nadale v Séeni
porodnosti Uhyn
17.|VLP ke zklidreni zvirat ped|kocka zastava dechové |a B
vySetenim a o3éenim v kombinac] srde&ni ¢innosti
s VLP ke kratkodobé narkéze
18.|VLP k prevenci a |&¢ primarnich selata anafylakticky Sok A
anémii, k [éb¢ sekundarnich anémii
19.|VP - Sampon keky intenzivni s¥deni @)
kize, které vedlo
k vyskytu koZnich 1éz
20. | VLP proti psince, hepatitig pes vomitus, diarea, B
parvoviréze, laryngotracheitig apatie, tachykardie
parainfluenze a leptospir6ze
Vyswtlivky:

veterinarni gipravek — VP
veterinarni I&ivy pFipravek — VLP
neregistrovany veterinarni &y pripravek — NVLP
ABON systém pro hodnoceriginné souvislosti mezi aplikacfipravku a NU:
A = pravcepodobné
B= mozné
O = neklasifikovatelné (pro nedostatek informadizaecinit zawr)
N = neprav@podobné

c) RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilarci

Oddleni farmakovigilance vypracovalo 8 odgdv na Zadost o informace od
kompetentnich #tadi ostatnich¢lenskych stat EU v ramci NUI (Non-Urgent
Information) systému.

V roce 2008 jsme neobdrzeli Zadné hlaSeni v syst@Afd a nezasilali jsme zadné
hlaseni systémem NUI a RAS.

d) Spoluprace

Mgr. Zubrova se v roce 2008 &@stnila nasledujicich jednani pracovnich skupin
EMEA:

» CVMP Pharmacovigilance WG —getkani

= Eudravigilance JIG — 8etkani

»= PhV Inspectors Working Group Meetin@-setkani

Vroce 2008 byl prezentovan farmakovigitan systém \CR inspektofim
z Chorvatska (TAIEX Skoleni).
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e) Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace| osobni | telefonickd e-mailovg Celkem
Paiet 3 5 10 18

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyatio®ti o registrace VLP —
systém farmakovigilance nebeSeni nezadoucickiaki.
Bylo poskytnuto 5 vypisz databaze nezadouciatinki.

f) Skoleni

Mgr. Zubrova, Ph.D. se Zastnila vroce 2008 Skoleni vrozsahu 11 dni. Ze
zahranknich Skoleni se jednalo o ,Uvod do databéaze Eudiiavice Veterinary"
(0,5 dne, duben) a o ,Skoleni pro hodnotitele PSIRer. I&ivych pripravki®

(1 den, listopad), ktera padala EMEA.

g) DalSi¢innost
Byl vytvoren seznam osob odpainych za farmakovigilanci v EHER).

Opatieni:

Vroce 2009 bude kovou c¢innosti tvorba SOP a pokignpro oblast veterinarni
farmakovigilance. DalSi prioritou bude provedenirfakovigilartnich inspekci, které maji za
cil pomoci drziteli rozhodnuti o registraci zefekiit jeho systém farmakovigilance.
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7. Cinnost sekce laboratorni kontroly

V roce 2008 vykonali pracovnicCeského institutu pro akreditaci na pracovistich
sekce laboratorni kontroly pravidelnou dozorovousti&gu planovanou pro spojeny s tzv.
.reakreditaci“ laboratie. Tento audit pra¥il plnéni akredit&nich kritérii vyplyvajicich
z normy CSN EN/ISO 17025 ze strany labofata posoudil i odbornou Urovdaboratde
souvisejici  innosti jak v oblasti monitoringu residui cizorobdyclatek (I€iv)

Vv potravinovéntetézci, tak v oblasti kontroly kvality veterinarnic&ivych péipravka.

Pt této dozorové akci bylaipdloZena i Zadost o akreditaci novych metod. PraiggCIA
byly prowieny a odsouhlaseny k pouzivani nasledujici novédget
- stanoveni titru viru myxomatdézy (poxvirus myxowsde attenuatum)
mikrotitraéni metodou
- stanoveni &innosti vakciny proti vztekli®iinaktivované NIH testem
- stanoveni carazololu, propionylpromazinu a chiompazinu metodou LC-
MS/MS
- Stanoveni nitroimidazélmetodou LC-MS/MS

Na zaklad vysledku audituCesky institut pro akreditaci vydal Sekci laboraiokentroly
Oswdceni o akreditaci s platnosti do djha 2012.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systémetrologického zabezpeni
méfidel na Ustavu. Ribézné byl aktualizovan metrologickyfad a seznam &idel a
pomocnych zézeni. Na z&klatl poZzadavik zadkona o metrologii bylo provedeno sveni
stanovenych ®fidel pracovnikenCeského metrologického institutu, rasmbyly provadny
pravidelné servisni kontroly a kalibracéigtusnych pracovnich &idel a servisni kontroly
pomocnych zézeni dle pozadavkjednotlivych uzivatael méridel.

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

Pracovnici odbornych pracovisiedni laborati®e pro kontrolu l&iv se i tento rok
zapojili dofady narodnich a mezinarodnich tegpasobilosti k provadni danych zkousek.
Zejména byla vyuzita nabidka téstrganizovanych EDQM a to pro oblast fyzikéln
chemickych zkousek.

- Quality in microbiology scheme (Q8) QM 23D145, LGC Standards ,
Stanoveni pdtu plisni a kvasinek
- Bakteriologicka diagnostika, EHK U — AP CEM, Identifikace
mikroorganisma a stanoveni citlivosti k vybranym ATB 4 x ra@&né

- PTS 099 Assay by liquid chromatography, EDQM; oxadin sodium
- PTS 101 Dissolution testing, EDQM,; kyselina acetygalicylova

Nadéale pokréovala spoluprace s EDQM v oblasti kontroly vetemiiéh |&ivych
piipravki registrovanych centralizovanym postupem — v rd@@82byla laboratoanalytické
chemie powiena provedenim analyzy veterinarnihdiiého gipravku Metacam 15 mg/ml
peroralni suspenze.

- 49 -



7.1.1 Dozor nad trhem

Hlavni naph cinnosti tohoto odboru se sotmfuje zejména do oblasti kontroly
kvality veterinarnich l&vych piipravki uvadnych na trh Ceské republice — tento projekt
byl zahajen jiz v roce 2005.

Pracovnici #éedni laboratie pro kontrolu I&v Uzce spolupracovali s odborniky sekce
inspekce naifipraw ro¢nich plam a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajjg pro laboratdb
kvalifikovany odlgr vzorka z distribiéni si€ a provadi nasledné kroky vipadt, Ze laboratb
zjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci produkt

Program dozoru nad trhem 2008 byl 2&em zejména na kontrolu VLP obsahujicich
latky ze skupiny antiparazitik a to ve vSech nautrostupnych lékovych formach
registrovanych veterinarnichelgéych piipravki. V ramci plréni planu dozoru nad trhem bylo
vySeteno 134 pipravki ze skupiny VLP- farmaceutik, 33 vzdrknedikovanych krmiv, a 36
imunologickych vetetrinarnich dé&vych pripravki, analyzy zbyvajicich 25 vzoikVLP
farmaceutik a 4 vzotkmedikovanych krmiv budou dokéeny kthem zgatku roku 2009.

7.1.2 Wedni uvoliovani sarzi IVLP

V roce 2008 Ustav jakotédni kontrolni organ zahajil postupetinino propoushi
Sarzi vybranych imunologickych veterinarnichéivgch pripraviki tzv. OCABR a tim
naphovani ustanoverdanku 8102 zakon& 378/2007, Sb., o &&vech (vychazejici Zlanku
82 Sn#rnice 2001/82/EC v platném &mi). Podminky a pozadavky postupdedniho
uvolovani Sarzi IVLP jsou pak podrobnspecifikované v dokumentech Evropského
direktoratu pro kvalitu kv - EDQM. Fipravné a formalni administrativni kroky Ustavem
byly uskuténény jiz vroce 2007, vroce 2008 se naskedmristoupilo k praktickému
uplatiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu& 102 vySe uvedeného zakona
v nasledujicintasovém harmonogramu:
- fijen 2007 - vakcina protervence Ziva, inaktivovana
- leden 2008 - vakcina proti vztekipro liSky peroralni zZiva
- cervenec 2008 - vakcina protifghce koni inaktivovana
Byly definovany dva mozné #apoby dedniho uvolgni Sarze. Prvni z nich
piedpoklada, Ze Zadatel nema rtadmétnou Sarzi vystaveny Certifikat gadnim
uvolréni Sarze a fifslusna laborato Ustavu provede wtenou analyzu
piedloZzenych vzork a na zaklagl vyhovujicich vysledik je vydan certifikat.
Druha varianta fedpoklada, Ze Zadatefgulozi platny certifikat vydanyradni
kontrolni laborat#i jiného ¢lenského statu EU, ke kterému vyda své stanovisko
USKVBL, bez opakovani iezkouSeni vzork Prehledy pétu uvolrsnych Sarzi
IVLP jsou uvedeny v tabulkdch T 7/1 a T7/2.

Tab.7/1 Hehled podanych Zadosti oitedni uvolréni SarZze a vydanych certifikati

Zadosti /certifiké
Druh vakciny

Pocet zadosti o uvolgni bez
vydaného certifikatu

Pocet vydanych certifikati

Vakcina proti éervence inakt. 15 14 (1 Sarze v analyze)
Vakcina proti &ervence zZiva 4 3 (1 SarZze v analyze)
Vakcina proti vztekliné pro lisky 2 2

peroralni ziva

Vakcina proti ch¥ipce koni inakt. 0 0

Celkem 21 19 (2 SarZe v analyze)
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Tab. 7/2 Rrehled schvéleni s uvedenim Sarze na tdiR na zaklad certifikatu vydaného
Giedni laboratori jiného ¢lenského statu EU

5 Pocet zadosti o uvolgni s Pocet udélenych schvaleni
Zadosti /schvéle| certifikdtem vydanym Gfedni s uvedery’m Sarze IVLP na trh
Druh vakciny laborato¥i jiného ¢lenského statu v Ceskeé republice
EU
Vakcina proti ¢ervence inakt. 2 2
Vakcina proti ¢ervence Ziva 1 1
Vakcina proti vztekliné pro lisky 0 0
peroralni ziva
Vakcina proti ch¥ipce koni inakt. 0 0

Pirehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySekeni v roce 2008:

Za obdobi leden - prosinec 2008 bylo armalgno289 vzorki (piehled viz. grafy 7.1,
7.2 atabulky 7/3, 7/4, 7/5), coeuistavovalo provedeBb7 analyz

Graf 7/1 Prehled pdtu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality I1&iv
— podle oddéleni laboratore - typu analyzy za rok 2008

39 235 156

O oddéleni mikrobiologie
Eoddéleni analytické chemie

O oddéleni PCR/imunochemickych zkousek

644 Olaborator virologie

M laboratof pro stanoveni G¢innosti
desifekénich pripravki

-51 -



Tab. 7/3

Frehled vySetenych vzorki v UfFedni laboratofi pro kontrolu veterinarnich
|é¢iv podle zadatele a charakteru vzorku v roce 2008

il N Ctvrtleti 2008 Celkem
I I 1 v
Registrace VLP farmaceutika 1 1 - - 2 5
VLP imunologika - - - - -
Schvalovani VP (des. pipravky) - - - - - -
VLP farmaceutika 37 38 26 23 124
Inspekce VLP imunologika 8 10 8 10 36 193
MeKS 9 18 3 3 33
Farmakovigilance VLPfannaceqﬁka - - 2 2 9
VLP imunologika - 3 1 3 7
VLP 1 - 6 - 7
MeKS 4 8 2 2 16
Externi zadatelé | OCABR 3 5 5 8 21 68
Biologicky material - - - 11 11
Ostatni 6 3 - 4 13
Jisgni systému Externi (PTS, EHK) 2 5 1 2 10 17
managementu Interni (MK) - 3 3 1 7

Graf. 7/2 Graficky piehled pdtu vzorkid podle typu Zadatele za rok 2008

6% 1%
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Tab. 7/4

Pdty vyhovujicich a nevyhovujicich vzorka za rok 2008

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici | Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 117 7 1X vyuzitelny obsah baleni
farmaceutika 3X hustota
1X pH
2X vzhled
Dozor nad trhem VLP 34 2 1X innost
imunologika 1X patet zarodk
Kontrola MeKS 33 - nehodnoceno
Registrace 2 0 -
Farmakovigilance 7 2 1X potet zarodk
1X pH
Externi Zadatelé 68 0 -
JiS€ni systému jakosti 17 0 -

Tab. 7/5 Rehled vyvoje pd&tu vySetrenych vzorki a provedenych analyz

za obdobi 2003 —2008
Vzorky / rok 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Potet vySetenych 395 234 238 300 306 | 289
vzorka
Potet provedenych 450 440 580 739 789 867
analyz
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7.2. Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1. Monitoring

Zakladni ¢innosti ,Odboru laborate pro sledovani rezidui CL* je prowad
monitoringu dle Vyhlasky. 291/2003 Sb., o zakazu podavagktarych latek zwatim,
jejichz produkty jsou weny kvyziw lidi, a o sledovani (monitoringu) fippmnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicimto réz by Zivaiisné produkty mohly byt
Skodlivé pro zdravi lidi, u ziat a v jejich produktech. ¥ervnu 2005 se tato vyhlaskasmi
Vyhlaskouc. 232/2005 Sh., daledervenci 2006 Vyhlasko& 357/2006 Sb.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve ami platnych pedpigi prislusi laboratti USKVBL
kontrolovat latky: -ve skupinach A (latky s anabkiim (tinkem a nepovolené latky) a B 2
pism.d .

Souhrn vySéeni vzorki pro rok 2008 je uveden ¥ifpzec.2 — giloha Monitoring 2008".

Patty vzorki s nevyhovujicim vysledkem u screeningovych methtBE a RIA, které byly
predany ke konfirmaci metodou GC-MS a LC MS/MS:

nortestosteron — 8, RALs — 26, chloramfenikol + @@thyltestosteron — 10, trenbolon — 1,
clenbuterol — 4, ethinylestradiol — 2, gestageRy testosteron - 1

Nevyhovuijici vzorky v roce 2008

- chloramfenikol
&. prot. 1278 mo — skot Zzivy, lokalita — Herbortice, KU 63839, imorat
Usti nad Orlici - Pardubicky kraj
. prot. 1490 sval — Kta porazena, lokalita Kounov u Rakovnika, KU 67115,
inspektorat Rakovnik — fidaiesky kraj
. prot. 2479 sval — nosnice na fagniokalita - Velky Malahov, KU 77966,
inspektorat Domazlice — Pliagky kraj

Cx

Cx

- testosteron
¢. prot. 543 seérum — jalovice zZiva (6-1&srol), lokalita - Chvalkovice na
Hané, KU 65518, inpektorat VySkov — Jihomoravskgj kr

Postup v fipack nevyhovujicich vysledk probihal pesré dle pokyri uvedenych ve
Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,Postupu pro @dp vzorki a nasledna Semni v gipadech
nadlimitnich / nevyhovujicich nalézbiologicky aktivnich latek pouZivanych u &t a
nedovolenych oSggni v rdmci programu sledovaniitomnosti nepovolenych latek a rezidui
veterinarnich |&v" — ,Plan pravidelného sledovani (monitorovaniit@mnosti nepovolenych
latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravigovietszci na rok 2008“C. j.: Re 153 /
2008.
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7.2.2. Ostatni vySateni
A)  Zéadost externi

a) Fakturace — Zadosti o vy&sii zasilana od vyrobcmajiteli apod.
chloramfenikol — 84. prot. 1, 476, 1089, 1090, 1091, 1095, 1096, 1718)

b) Specialni akce SVS
chloramfenikol — 2d. prot. 1702, 1736)
nitrofurany — 1 {. prot. 1702)

c) Bézny dozor SVS
chloramfenikol — 14. prot. 474)

d) Mimo¥adna kontrolni akce SVS — chloramfenikol — HYG2
chloramfenikol — 26 (z toho 1 nevyhovuijici) + 8ciych

Ue&ast v odbornych (kruhovych) testech v roce 2008:

Akreditovana zkuSebni laborata* HPLC

1) Thyreostatika ve vépvé mai
organizovano RIVM, Bilthoven, Nizozemsko

2) Nitrofurany ve vefové svalovig
organizovano AFSSA, Fougeres, Francie

Akreditovana zkusSebni laborata* GC-MS
Akreditovana zkuSebni laboratad* ELISA

3) Nitrofurany ve vefové svalovig
organizovano AFSSA, Fougeres, Francie

Mimoiadné akce

- Odborné pracovnich porady SYR (¢erven-Nmgi¢ky, prosinec- Praha)

- Odbornych pracovnich semita(firemnich,metrologickych, Skoleni o statistickych
metodach apod.) s€astnili pracovnici podle pracovniho z&ieni a kvalifikace.

- O programu na pravidelnych kazdéméch workshopech vedoucich pracovnik
v laboratgich EU CRL (BVG, RIVM) bylo referovano na pokadkrajskych
koordinatofi pro narodni monitoring CL, vedoucich odd.chemidJSVUSKVBL.

- Euroresidua VI; 19-21.5.2008, Conference ondRes of Veterinary Drugs in Food,
Aktivni U¢ast —Poster :1/tBstny a kol.; 2/ Rejtharova a kol.
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8. Pravni agenda

V roce 2008 bylo pro porusSeni zakoda378/2007 Sb., o &&vech, ve zini pozdjSich
piedpigi nebo pro poruseni zakonal66/1999 Sb., o veterinarnigpéve zreéni pozajsSich
predpisi zahajeno celkerB3 spravnichtizeni,a to na zaklatl podkladi a pozadavk ze
sekce inspekce a ostatnich kompetentnich pracouikavu (v roce 2007 bylo zahajeno a
vedeno celkem 34 spravniétzeni, v roce 2007 49, v roce 2006 — 48, v rocet20@9). V
roce 2008 bylo uzaeno celkenB83 spravnichizeni (u toho 4 zahgjené v roce 2007).

Na pokutach bylo celkem ulozeno 214.500,&K Tyto jsou gijmem statniho rozpu.
NejvysSi pokuta byla 90 000,<Knejnizsi 1.000,-K

Ve trech spravnichizeni bylo vyho¥no odivodrénému odvolani a spraviizeni byla
zastavena.

Byla vedendri spravnitizeni o uloZzeni povinnosti stazendilé&ho gipravku z trhu.

V rdmci spravnichizeni byla uloZena povinnost uhradit naklady vanigé spravniniizeni
v pausalni vysi 1.000,- & celkem tedy byly uhrazeny naklady ve vysi 30.08,
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9. Oddéleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci, dozor nad
reklamou

Informa ¢éni technologie

V roce 2008 byly provaghy obvyklécinnosti servisu vyp&etni techniky na stranservet a
serverového vybaveni a na strapatitatovych stanic uzivatél Sowasre dochézelo k
postupnému obnovovani vygeini techniky s ohledem na efektivnost jejiho vtiuzi

V prabéhu roku doslo ke zamé datového fipojeni k internetu ze stavajiciho bezdratového na
nové gipojeni optickym kabelem. V systému elektronickédemce dokumeidt dochazelo
postupr k odstraiovani drobnych nedostdtkunkenosti, které se dhem provozu projevily.
Ve druhé polovia roku byl uveden do provozu systém Cross CompliabosSlo roviéz ke
zménam v databazi Labsystému, kde bylo provedeno étead registrani a evideni
knihovny. Labsystém bylipojen k IS SVS pomoci VPN SVS. V ramdiepsedani EU a
poradani HMA byl zprovozén novy akreditani systém.

Véstnik

USKVBL prostednictvim \stniku USKVBL pravideld informoval v pfibéhu r. 2008
spolupracujici subjekty a ¥&jnost o vydanych rozhodnutich o registra¢ivigch pripravka,
jejich prodlouzeni, z#mach, pevodech, zaniku a zruSeni, o vydanych rozhodnutich
schvaleni veterinarnichipravki, jejich prodlouzeni, zémach, ukogeni platnosti a zruSeni a
o evidenci VTP. Ve ¥stniku USKVBL byly déale zvjiovany povoleni vyjimek
z registrace, vydané pokyny USKVBL,ildzité informace pro drzitele registrich
rozhodnuti, aktualizované seznamy vymb¢LP a VP, distributar VLP, vyrobda MK,
vyrobai l&ivych latek, seznamy votnprodejnych VLP a fghledy o platnosti regist#aich
rozhodnuti VLP.

Véstnik USKVBL vychéazel v roce 2008 ve dvoesienich intervalech v nakladu 150 ks.

Verejné informace o VLP, jejich schvalenych SPC a Wly kpravidelre poskytovany
zpracovateli Automatizovaného infortmaho systéemu IBvych peipravki (AISLP).

Informace o0 no¥ zaregistrovanych veterinarnichc¢iych peipravcich, o prodlouzeni
zmenach,ukorieni platnosti registrace, zastaveni registracei$eni VLP, vetre zakladnich
informaci o VP, VTP a biocidech byly poskytovanydakci ¢asopisu Veteringtvi

k uverejnéni.

Informace otinnosti USKVBL byly téZ zviejiiovany a aktualizovany na webovych strankach
Ustavu (vww.uskvbl.c3.

Béhem r. 2008 bylo uskutaéno 23o0sobnich konzultaci tykajici se registraci VLPolat 9
hrazenych Zadatelem o konzultaci. V oblasti schwaid VP, VTP a biocidl bylo poskytnuto
45 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, V@istribuce a farmakovigilance bylo
poskytnuto celkem 5bsobnich konzultaci v ramci podanych Zadosti o [@ovok vyrok
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob.
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Poskytovani informaci podle zakona. 106/1999Sb.

Zprava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a I&iv
v oblasti poskytovani informaci podavana v souladu s 8§ 18 z4kahal06/1999 Sb., o
svobodném fistupu k informacim, ve 2ni pozdjSich gedpisi

za rok 2008

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2008 podano USKVBL643 zadosti o informace v souladu se zakonem
0 svobodnémipstupu k informacim.

odst. 1 b)
VSem zZadostem o poskytnuti informaci podle vySalamého zakona bylo vyhéwo, nebylo
podano zZadné odvolani.

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

odst. 1 d)
Ve véci poskytovani informaci podle vySe uvedeného zakoabylo s USKVBL vedeno
Zadné spravriizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.

odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 2850
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1320
Ptibalové informace VLP — Zadost vzata&tzp 5
Seznamy VLP, VP, biocid 28
Farmakovigilance 23
Vyroba VLP 192
Vyroba MK 148
Distribuce 7
Celkem 4643
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Knihovna USKVBL

Provoz spisovnich prostor a knihovny Ustavu raji registrani oddleni USKVBL.
Knihovna spravuje fond knih&sopisi pomoci databaz«& 31.12.2008 bylo evidovano 2731
titula knih (naist oproti roku 2007 byl 41 tittlknih, z toho 1@eskych a 31 zahramiich).

K 31.12.2008 bylo odebirano celkem 34 fitulasopis. Z toho ¢ini 18 tituli ¢asopis
¢eskych a 16 titul ¢asopisi zahraninich. (Nafist oproti roku 2007 byl 1 tituteského
casopisu zatim co get tituli zahranénich¢asopis zastal nezningn).

Celkovy paet polozek registiéami dokumentace zaevidovany v datatidazil k 31.12.2008
28045 (r@ni nahist 4011 polozek).

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni I&ivé piripravky

Béhem roku 2008 obdrzel Ustav 1 oznameni na neetitiadvani v reklam tykajici se
propagovani VLP na webovych strankach pro chovddéle ustav obdrzel Zadost o
stanovisko k propagai akci — rozeslani neprodejného vzorku VLP vydé&benbez pedpisu
veterinarniho 1ék@ prostednictviméasopisu. Ustav Zadatele seznamil se svym stanaowiske
a navrhlieSeni, které by nebylo v rozporu s legislativou.

V roce 2008 nebylo zah4jeno zadné spréiagini a nebyla udena zadna pokuta za poruseni
zakona o regulaci reklamy.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

Celkové vyse fidélenych finagnich prostedki po Upravach v USKVBL v roce 20@ila
51 867 tis. K, z toho investini prostedky 2.500 tis. K neinvestni prostedky 49.367
tis.K¢, z toho 22.716 tis.Kptipada na platy.

Investiéni prostedky v celkové schvalené vySi 2.500 tis.lyly cerpany na dokafeni
realizace zari z energetického auditu organizace — zatepleni\pydasti B,C, a to ve vysi
383 tis.K&, dale na dokateni prostor pro sekci registrace &dpi vestavh nadcéasti budovy
B a C ve vysSi 10 619 tisK Stroje a z&zeni, dopravni prosgdky a rekonstrukce byly
potizeny v celkové vySi 2.922 tistK Na realizaci &chto investinich zandra byly pouZzity
prostedky RF zroku 3.270 tis&K Sowasrt byly pouzity také prosedky z
mimorozpda@tovych zdroj, a to ve vysi 9 029 tis&

Neinvesténi prostedky byly cerpany ve vysi 49.367 tisiKtis. K&, z nichz nejutSi podil

tvoii mzdové prosedky a zakonnéifspevky na zdravotni a socialni pogsti zangéstnand

v celkové vysi 22.716 tisK V letoSnim roce byly pouzity prastdky RF na &né vydaje ve
vysi 5.500 tis.i¢. Cerpani neinvesthich vydaji na ostatni &ely byly v piibéhu roku

uskuténovany dle paeb Ustavu.

V roce 2008 byly vybrany prastdky z Uhrad nékladv celkové vySi 170892 tisK Dne
27.2.2006 byl ve ¥stniku MF zveéejnén Cenik vykoi — Uhrad naklail za registrace na
zadost, které Ustav vybird na zaklagll12, ZoL 378/2007 Sb. Tyto fin&mi prostedky
nejsou sodasti statniho roz@tu a bylycerpany v souladu s ustanovenimi zakona 218/2000
Sb. v platném zmi, v souladu s internimi pravidly préerpani S-018/1000 a na zakiad
Pravidel pro pouziti mimorozgtovych zdrofi Mze, ze dne 7.11.200&,j. 34386/2006-
13012.

Rovnongrnost cerpani prosedki ze statniho rozgtu je patrnéd z tab.l, pouze werpani
prostedki na investice doSlo k menSim mezmén vykywim, kdyZz nejétSi ¢ast tchto
vydaja jsou prostedky vynalozené na stavebni investice, a protoaymo vzit v Gvahu
sezonnostéchto praci.

Cerpani mzdovych pragdki bylo rovnongrné a odpovida schvalenému rogipo V Ustavu
pracovalo v roce 2008igpaitenych 84 zawstnand.

V roce 2008 hospodid Ustav s majetkem v celkové hodadt42.778 tis.K, z toho 136.843
tis.K¢ HIM a 5.935 tis.K NHIM .

Na zahrarini pracovni cesty bylyerpany prosedky ve vysi 792 tis.K Tyto pracovni cesty
vykonali odborni pracovnici Ustavu zejménatxadu (&asti na jednanich komisi EMEA,
odborné semirié a Skoleni.

VySe kratkodobych zava#kviacéi dodavateim k 31.12.200&ini 2.374 tis.K, dlouhodobé
zavazky jsou vykazany ve vysSi 0,€ Ka vySe pohledavek k 31.12.20806i 538 tis.K K¢.

Ustav je stalynglenem &chto mezinarodnich organizaci:
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PIC/S
BfARM

Clenské poplatky véchto organizacich ptnhradi MZe.

Ustav se aktivé zapojil do gipravy gredsednictviCR Rad EU, jmenoval dva experty do
odbornych komisi.

Ustav se podili na realizaci projektu vyzkumu aojgwe spolupraci s VUVelL a na projektu
bezpeénosti potravin ve spolupraci s VFU.

Zastupci Ustavu se pravidélnicastni zasedani EMEA, av3ak vedkeré nakladyimaost
s tim spojené jsou hrazery refundovany z progedki EK (EMEA).
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11. Zamgstnanci

Zakladni personalni udaje

Tab. 11/1:  Clenéni zaméstnanai podle wku a pohlavi — stav k 31. 12. 2008

vék MuZi zeny celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21-30 let 1 3 4 4,6
31-40 let 7 23 30 34,5
41-50 let 3 19 22 25,3
51-60 let 2 18 20 23,0
61 let a vice 5 6 11 12,6
celkem 18 69 87 100
% 20,7 79,3 100

Tab. 11/2:  Clenéni zaméstnanaci podle vzdlani a pohlavi — stav k 31. 12. 2008

dosazené vzd élani muzi zeny celkem %
zakladni 0 4 4 4,6
vyucen 0 1 1 11
stfedni odborné 2 2 4 4,6

Uplné stredni 0 0 0 0
Uplné stfedni odborné 4 29 33 37,9

vySSi odborné 0 0 0 0
vysokoSkolské 12 33 45 51,7
celkem 18 69 87 100

% 20,7 79,3 100

Tab. 11/3:  Celkovy udaj o ptimérnych platech k 31. 12. 2008

celkem
pramérny hruby mésiéni plat 20 751,- K&
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Tab. 11/4:  Celkovy udaj o vzniku a skotieni pracovnich a sluzebnich pogri
zaméstnanai v r.2007

po cet
nastupy 15
odchody 17

Tab. 11/5:  Trvani pracovniho a sluzebniho posru zaméstnanai — stav k 31. 12. 2008

doba trvani po et %

do 5 let 27 31
do 10 let 19 21,8

do 15 let 20 23
do 20 let 11 12,6
nad 20 let 10 11,5
Celkem 87 100
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12. Bezpénost prace, pozarni prevence

V prab¢hu roku 2008 byly provamsy preventivni protipozarni présky zangrené na
elektrické spatbite, prfichodnost Unikovych cest, hasebnfatfi, stav nouzového osieni,
kontrola stavu pozarnich diie

V unoru 2008 bylo provedeno Skoleni poZarnichelid osob zajidijicich ostrahu objektu
vV mimopracovni dof

V dubnu 2008 byla provedena pravidelna revize pohér vodovodu a hasicichiiptroji
firmou TESPO.

V prabéhu roku probihaly v hlavni budéwstavebni Gpravy, byla zafata vystavba schodi&t
do ¢tvrtého nadzemniho podlazi.

P nastupu nového pracovnika bylo vip¢hu roku neprodlenhprovedeno vstupni Skoleni o
pozarni ochrathina pracovisti.

V roce 2008 nebyl zaznamenan Zadny vznik poZzaru.
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13.  Zawry a vyhledy do roku 2009

Rok 2009 bude v jeho prvni polo¥ire znameni aktivit souvisejicich s CZ PRES. Ugitav
v lednuc¢eka odborna i logistickarfprava zasedani Vedoucich lIékovych agentur (HMA),
kterd bude sledovarfadou zasedani pracovnich formaci HMA — jako je pské skupina
pro dohled na veterinarnimidi@ymi pripravky (ESS), EMACOLEXeSici pravni otazky,
pracovni skupina pro manazery kvality, pracovnipgka pro zkouSenitfpravki ¢i pracovni
skupina pro enforcement officers.

V dubnu 2009 je potom planovano neformalni zasedgboru pro veterinarni tévé
pripravky, které se bude konat v Bra kwtnu sérii zasedani uzsvdruhé zasedani
Vedoucich Iékovych agentur v Marianskych laznich.

V prabéhu roku 2009 rover Ustav pipravi novou verzi svych internetovych stranekrtey
méla |épe odpovidat stavajicim odbornym i legislatinmpozadavikm, etné zverejnovani
schvalenych souhtnidaji o pripravcich.

Ve druhé polovia roku 2009 by potom &h prob¢hnout Fesun laborafi@ monitoringu do
modernizovanych prostor byvalého SVU Brno.

Ustav bude pokemvat v modernizaci inforngaich technologii a svého inforireiho
systému tak, aby mohl reagovat na odborné a regolattazky, které mgesit.
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Piiloha ¢. 1

Tabulka A Organizaéni struktura Ustavu pro statni kontrolu veterinarni ch biopreparati a
léciv

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 téetni a MTZ

Referéat prace a mezd

Referat administrativy a spisové
sluzby

Referat informatiky
Technicko-provozni oddileni
Referat adrzby
Referat uklidu
Sekce laboratorni kontroly
ManaZzer jakosti sekce
Sekretariat sekce

Uklid

pokratovani na dalSi strdnce
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Sekce inspekce

Odbor laboratie pro sledoval
cizorodych latek

Odbor uiedni laboratofe pro
kontrolu lé¢iv

Laboratd pro kontrolt
veterinarnich fipravki

ManaZzer jakosti sekce

Sekretariat sekce

Oddéleni pFijmu a
evidence vzorka
monitoringu

Oddéleni kapalinové
chromatografie

Oddéleni plynové
chromatografie

Oddéleni screeningovycl
metod

Oddéleni analytické
chemie

Oddéleni mikrobiologie

Pracovist dekontaminact
myti a sterilizace
laboratorniho skla a
piipravy Zzivnych médii

laborato* bakterial.
Endotoxini
laborato® virologie

Oddéleni PCR a
imunologickych metod

Oddéleni biolog.zkousek
provadénych na
zviratech a uZivatelské
zafizeni pro provadni
pokusi na zviratech

pokratovani na dalsi strance
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Sekce registrace, schvalova
a evidence VTP

Odbor inspekce SVP léiv,
medikovanych krmiv,
autogennich vakcin a
veterinarnich piipravka

Oddéleni inspekce SVP
lé¢ivych pripravki,
lé¢ivych latek a
autogennich vakcin

Oddéleni SVP
medikovanych krmiv

Odbor inspekce SDP
Oddéleni inspekce SDP

Odbor kontroly trhu, vydeje a
pouzivani

Oddéleni sledovani
spotireby I&iv

Oddéleni kontroly
vydeje a pouzivani
lé¢ivych pripravka a
veterinarnich piipravka

Oddéleni farmakovigilance

DetaSované pracovidt Louny —
uklid

Manazer jakosti sekce a
koordinator zalezitosti tykajici
se registraci Spoatenstvi
Vyboru pro veterinarni léve
piipravky

(CVMP)

Odbor administrativniho
zajisténi registra¢nich postupi a
procesu schvalovani

Odbor registrace farmaceutik

Oddéleni hodnoceni
jakosti

pokratovani na dalSi strdnce

- 68 -




Odbor registrace imunologik

Referat schvalovani
veterinarnich pripravka a
evidence veterinarnich
technickych prostredki

Referat klinického hodnoceni

Referat I€kopisu

Oddéleni hodnoceni
bezpe&nosti VLP

Oddéleni hodnoceni
bezpenosti rezidui VLP

Oddéleni hodnoceni
Géinnosti VLP

Oddéleni hodnoceni
bakterialnich vakcin a
hyperimunnich sér

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcin pro
dribez a kraliky

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcin pro
ostatni druhy zvirat
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Pfiloha ¢.

MONITORING 2008

Skupina Matrice - skupina zvi fat Po et

Moé skot, prase, ovce, koay a kdn 229

Al stilbeny Sval drabe? 38

Sval ryba, kralik a farmova zvér 35

Moé skot, prase, ovce, koay a kdn 146

A2 thyreostatika Sval drabez 37

Sval ryba, kralik a farmova zvér 4

boldenon Moé skot, prase, ovce, koay a kdn 21

estradiol Sérum skot, prase, ovce, koay a kan 26

etinylestradiol Moé skot, prase, ovce, koay a kan 58

Sval ryba, kralik a farmova zvér 15

gestageny Tuk skot, prase, ovce, koay a kan 80

kortikosteroidy Mo¢ skot, prase, ovce, koay a kan 57

A3 methyltestosteron Moé skot, prase, ovce, koay a kan 58

Sval ryba, kralik a farmova zvér 16

nortestosteron Mo¢ skot, prase, ovce, koay a kan 58

stanozolol Mo¢ skot, prase, ovce, koay a kan 24

testosteron Sérum skot, prase, ovce, koay a kan 26 *1

Moé skot, prase, ovce, koay a kan 58

trenbolon Sval drabez 39

Sval ryba, kralik a farmova zvér 3

Moé skot, prase, ovce, koay a kdn 179

Ad RALs Sval drabez 39

Sval ryba, kralik a farmova zvér 4

Mo¢& skot, prase, ovce, koay a kdn 67

beta-agonisté Jatra skot, prase, ovce, koay a kun 132

A5 Jatra drabez 39

Jatra ryba, kralik a farmova zvér 8

Klenbuterol Voda napajeci pro skot 10

KS pro skot 10

dapson Sval skot, prase, ovce, koay a kun 20

Moé skot, prase, ovce, koay a kan 140 *1

Sval skot, prase, ovce, koay a kan 203

Sval drabez 208 *2

Sval ryba, kralik a farmova zvér 30

chloramfenikol MIéko kravské, ovéi a kozi 90

Vejce slepeci a kiepeli 49

Med tuzemsky 10

Voda napéjeci pro drabez 11

KS pro dribez 10

Moucka rybi 5

A6 chlorpromazin Ledvina skot, prase, ovce, koay a kan 28

Sval skot, prase, ovce, koay a kan 65

Sval drabez 52

nitrofurany Sval ryba, kralik a farmova zvér 13

MIéko kravské, ov¢i a kozi 13

Vejce slepeci a kiepeli 11

Med tuzemsky 10

Sval skot, prase, ovce, koay a kan 65

Sérum skot, prase, ovce, koay a kan 10

nitroimidazoly Sval dribe? 63

Sval ryba, kralik a farmova zvér 8

Vejce slepeci a kiepel&i 11

KS pro driibez a kraliky 30

B2d sedativa Ledvina skot, prase, ovce, koay a kudr 119
Celkem 2790
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* gislo za hvézdiénou vyjdfuje poc¢et nevyhovujicich vzork(
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