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1. Uvodni slovo

Predkladame Vam pravidelnou vy zpravu o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparat I&iv. V dobs, kdy se tato zprava finalizuje jiz Ustav dokin
realizaci Gspornych op@ni vyplyvajicich z opani viadyCeské republiky.

Ustav byl tak nucen vipdchozim obdobi sniZit pet pracovnik o ténei 9 plnych Gvazi,
coz enormim zjsobem zvy3uje naroky na pracovniky Ustavu a podirtilpZitost systému
vyuzivani mimorozpéovych prostedki ziskdvanych jako kompenzace naklah odborné
Ukony provadné Ustavem a to jak v oblasti odhovani zamistnand, tak moznosti
zaji¥ovat ¢innost Ustavu prosédnictvim externich spolupracoviikpodilejicich se na
vykonu definovanych odbornyetinnosti.

Musim konstatovat, zei@s skuténost, ze Ustav podnikl vedkeré kroky k tomu, aby
zabezpé&l v plné mie odpo¥dnost vyplyvajici mu z pravnichigdpi€ i odbornych
pozadavk, bude Ustav sohledem na omezenou persondlni i¢fihakapacitu nucen
omezovat dkteré planované rozvojové projekty a soedit se na ty oblasti, jejichiESeni ma
pro Ceskou republiku —tauz v kontextu vnitrostatnich zaleZitosiiz perspektivy plani Gloh

v ramci EU — skutén¢ zdsadni vyznam.

Pijde tedy o oblast antimikrobni rezistence a p&hvani aktivit zahgjenych vipdchozim
obdobi jak na vnitrostatni Urovni tak na Urovni Bdoky k zajiSéni vymeny informaci o
registrovanych VLP mezi Ustavem a Evropskou lékovagenturou v ramci projektu
Eudrapharm, zefektiwmi systému pro s dat o spaele veterinarnich I&vych pripravka a
to jak z pohledu zavadk Ceské republiky vramci evropského projektu ESVA@K t
z pohledu vnitrostatnich pet Ceské republiky a kores dalsi rozvoj vyuzivani systému
Documentum pro efektivni vykon agendy registraceriréenich I€ivych péipravii.

Ke zefektiviéni prace Ustavu métigpst i investice, jejiz fiprava byla zahajena v roce 2010
a ktera budeiedstavovat vystavbu nového archivu, ktery bude zegnsfouzit k uchovavani
registr&ni dokumentace.

Predkladana vyréni zprava dokladuje neustaly nér objemucinnosti Ustavu. To Ize
dokumentovat jak nastajicim pétem pisemnosti evidovanych ve spisové siudbtavu, tak
pocty vytizovanych Zadosti. Spolu s navySovanim prostéhonubjéinnosti se neustéle
zvySuje i pozadavek na kvalitu vystup administrativni efektivitu. Tyto naroky znamenaji
pii neustalém tlaku na snizovani objemu ragpeych prostedki pro Ustav zn&né narasny
ukol.

Jsem peswdien, Ze Ustav velmi ddab haji zajmyCeské republiky v regulatornim pretli
EU. Ceska republika {sobi aktivié v ramci ¢innosti Evropské Iékové agentury jako ko-
raportér pro postupy spravované Vyborem pro vedeninl&ivé pripravky, Ustav psobi jako
refereni clensky stat, v oblasti inspekce spravné vyrobnixerge Ustav uznavanou
autoritou podilejici se akti¢nna hodnoceni ostatnich inspektéaratramci tzv. Joint audit
programu i v rAmci Zadosti denstvi v PIC/S, v oblasti laboratorni kontroly #wlinnost
laboratge monitorgu kladé hodnocena ifp ndvsevé CRL v Berlire a na z&klad kladného
hodnoceni byla Ustavu nabidnuta spoluprace na joz&m projektu této CRL. V oblasti
laboratorni kontroly kvality VLP Ustav pravidelnobhajuje svoji ¢innost v ramci



mezilaboratorniho porovnani a pracovnici Ustavialge/mné podileji na Iékopisnéinnosti a
to jak v ramci Iékopisné komise, tak v ramci Evropskikopisu.

Jsou v3ak i oblasti, ve kterych musi Ustav dekasvé zavazky trvajici zipdchoziho obdobi
— jde zejména o dokdani hodnoceni Zadosti o prodlouZeni registréceutnost zajistit
dokorteni vnitrostatni faze po préhlych MRP/DCP postupech.

Cilem Ustavu je vykonavat regulaci veterinarnickiviich piipravka zpisobem, ktery je
oteweny, transparentni, nestranny a ktery fiajgl asekavani jak zakaznikUstavu tak osob,
které jsou jeh@innosti doteny.

Jsem rad, pokud tomu tak je, atipads, Ze tomu tak neni, Zddam Vasiegéni jakychkoliv
podréti a nandti, které by mohly toto usili Ustavu pro statni kohiroseterinarnich
biopreparéi a I&iv smérovat.

Dékuji vam za vasi spolupraci v roce 2010.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.



2. Systém jiS€ni jakosti a organizaini struktura Ustavu

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat I&€iv piijal v roce 2010 op#éni
v oblasti Upravy organizai struktury tak, aby byl schoperidné reagovat na tkoly, které
vyplyvaji jednak z oblasti vykonu regulace veteriiéh I&€ivych pripravka tak z oblasti
opafteni fungovani statni spravy.

Vi s

Vi

Z pohledu organizace stani spravyjgd Ustav odpovidajici opni k zaji&ni Gspornych
opateni diktovanych viadouCR. Pro Gstav viadni opani znamenala snizeni dbo
pracovniki 0 9, t.j. (zaokrouhleno na celfésla) snizeni ptiu Uvazk z 84 na 75. Op#ni
byla rozvrzena do 4tvrtleti roku 2010 a Itvrtleti roku 2011.

Pokud jde o systém ji&ti jakosti Ustavu, bylyifjaty interni normy v oblasti ekonomiky a
financovéani Ustavu a interniho auditu. Probihalyzestizenych dokumeifit byly revidovany
seznamy internich auditiba bylo organizovano Skoleni pro interni auditory.

V ramci Ustavu byly provedeny interni audity v otilagstému zabezpevani kvality a
planované externi audity.



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

3.1  Fiprava a ptipominkovani pravnich piredpisi

V sowinnosti s Ministerstvem zetdélstvi byly béhem roku 2010 zpracovany navrhy na
Upravu vyhlaSky. 344/2008 Sb. a dale vyhlasky291/2003 Sb.

Priprava novel obou vyhlaSek byla iniciovand Ministeem zenidélstvi a jejim cilem bylo
v pripads vyhlasky ¢. 344/2008 Sb. upravit pravidla pro pro¥ad zaznam o pouzivani
l&Civych pripravki pii poskytovani veterinarni pé tak, aby jednozraé vymezila
odpowdnost osob, které podavajtiéé pripravky hospod&gkym zviatim.

V piipact vyhlasky navrhované ogani vede — v hranicich upravenychésnici 96/22/EHS
— krozsteni moznosti chovatél pouzivat ®které hormonalni latky pro zootechnické
oSeteni.

Ustav se dale podilel n&ipraw podkladi pro revizitady evropskych iedpigi (veterinarni
[écivé pripravky, medikované krmiva, monitoring).

3.2  Ministerstvo zenédélstvi, Statni veterinarni sprava a dalsi partnéi tstavu vCR
3.21 Ministerstvo zenddélstvi

Jednani o kontrolefiZové shody (Cross-Compliance)

Povinnost naplovat ze strany chovatelpovinnosti stanovené v simici 96/22/ES (o
nékterych zakazanych latkach pro hospe#tad zviata) byla odloZena k 1.1.2011, proto i
postup piprav pro kontrolu a evidovanéahto poZadauvk byl upraven tak, aby byl systém
pripraven k testovani v pbéhu roku 2010. V rdmci spoluprace se Statni vetemingpravou
byly ptipraveny gislusné kontrolni body v inforniaim systému SVS, stanoveny kritéria pro
rizikovou analyzu a vybrany subjekty ke kontroleee 2011 na zaklgdanalyzy rizik.

Ustav se aktivér podilel na pipraw a vykonu mise — Generalniho auditu FVO @eské
republiky. V kwtnu roku 2010 pro#hla vCeské republice mise za&ena na veterinarni
lécivé pripravky. Opateni gijata s ohledem na zé&wy mise budou realizovana viihu
obdobi 2010/2011.

Komise pro GMO pii Mze CR

Také v roce 2010 byl pro praci v Komisi delegovétteje pracovnik USKVBL. #zidt prace
spaivala v poradni¢innosti Komise pro Ministerstvo zemlstvi CR, zejména §
sestavovani odbornych stanovisek tkdklddanym Zzadostem a dolvani povoleni
vyplyvajicich z ustanoveni zakora 78/2004 Sb., v platném &mi o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Mimo reSeni Bzné agendy a projednavani aktualni problematikyzpyacovan a igdloZzen
navrh na aktualizaci Statutu a jednacit@@u Komise, jehoz gwvodni verze z roku 2000
neodpovidala stavajicim poZadéwk a potebam. Byl projedndn navrh dokumentu EK



tykajici se vzorkovani a analyz GMO v krmivedesena byla zejména problematika nulové
tolerance pro GMO, ktera se zda byti neudrzitelnou.

Jakost, bezgmost a dinnost geneticky modifikovanych veterinarnicitil§ch péipravii« "**{Naformétovéno: Zarovnat do
byla i nadale posuzovana Evropskou agenturou pomdeeni léiv (EMA) procesem tzv. bloku

centralizované registéai procedury.

Pro gipadnou pdebu identifikace genetické modifikace ¥ildech by byl vyuZit i nadéle
SVU Jihlava.

Zasedani komise préblo 8.11.2010.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarm spravy

V piipact Statni veterinarni spravy se spoluprace obdadil odehravala v oblasti
monitoringu cizorodych latek — a to jak v tr&ui feSenych oblastech, jakymi jsoéigrava
planu monitoringu na aktualni rokeSeni nadlimitnch nélézrezidui, gedavani informaci o
spotebs (¢i prodeji) rekterych veterinarnich &évych pripravki.

S ohledem na vysledky mise FVO vyvstalaipba blize koordinovatifpravu, planovani a
vlastni realizaci kontrol v oblasti pouzivantilgch pripraviki a za timto telem prokhla
mezi SVS a Ustavem série jednéani a meznubinstitucemi byly dohodnuty konkrétni kroky
k naplreni prisluSnych poZadawkv oblasti planovéni a realizace kontrol v oblggtuzivani
IéCivych pripravki a vedeni zaznaim

Ustav se ve spolupraci se SVS podilel tianaw generalniho auditu FVO.

V roce 2010 byla row¥ zahajena pravideln&aist zastupce Ustavu na poradach epizootiolog
SVS a KVS/MVS za @elemiadné a pravidelné vigny informaci a zkuSenosti mezi SVS
(KVS/MEVS) a Ustavem.

Monitoring — rezidua — projekt amoxicilin -prasnice

Ve spolupraci s SVS byl proveden pilotni projekudseé zangiené na detekci rezidui
amoxicilinu po podani injgkich LA pipravki obsahujicich amoxicilin prasnicimie®
zahajenim projektu byla uskdt&na pracovni porada — analytické metody detekce uézid
amox a dalSich cizorodych latekjgrava studie amox, setkani se zastupci KVS, infmero
novém ndizeni 470/2009. Porady secéastnila Mgr. Pokludovd a Mgr. Holy
s prezentacemi:,Problematika stanoveni ochrannytéh-IADI, MRL", ,Pokyn EMEA pro
stanoveni rezidui v mist injekéni aplikace”,,Praktické aspekty pouzivani VLP s
antimikrobialnimi latkami“, ,Naizeni 470/2009 nahrazujici ffeeni 2377/90 - nové

principy*.

3.2.3 Stéatni Gstav pro kontrolu I€iv

V roce 2010 pokrgovala Uzkd spoluprace se Statnim Ustavem pro konlgdil na vSech
arovnich. V oblasti inspekce préfda vymeEna inspeknich plani, byly provedeny spot@mé
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kontroly v oblasti spravné vyrobni praxe, spravristribucni praxe a v oblasti spravné
laboratorni praxe. Pracovnici USKVBL séastnili semin&i paradanych SUKL. V lednu
2010 prokhlo spoléné pracovni setkani, kterého s&astnily také inspektoraty Slovenské
republiky (SUKL Bratislava a USKVBL Nitra) zaffené na vyrsnu zkuSenosti a na odborné
prezentace na aktudlni témata.

3.2.4 UkzUz

Vroce 2010 pokrmovala spoluprace s Ustnim kontrolnim a zkuSebnim Gstavem
zentdelskym, prolkghlo pracovni setkani kompetentnich pracounfiyla dohodnuta pravidla
v oblasti vySabvani krmiv na gitomnost rezidui &vych latek, v ptibéhu roku 2010 bylo
QSKVBL na gitomnost rezidui v vySefeno rékolik vzorka krmiv odebranych inspektory
UKzUZ.

3.25 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise — prace Ustavu pro |ékopis v r. 20

USKVBL se v roce 2010 nadale podilel na Iékopigin@osti v souladu s Gkoly, které jsou
vytyéeny zakonem o &évech.

Mezi tyto hlavni Ukoly paila G¢ast nacinnosti Lékopisné komise MZR (prof.MVDr.
A.Hera, CSc. mistdedseda, MVDr. Jabkova Janalen), ¢innost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a #va a cinnost ve skupinidch expértEvropské |ékopisné komise
(MVDr.Jana J&bkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD ).

V roce 2010 bylo podolénjako predchozi roky &ist prace pedevsim v fipraw Ceského
Iékopisu 2009-Dopilku 2011.Tato prace obsahovalaieldady novych a revidovanych
Iékopisnychelanka a stati pro evropskotést (tatocdst bude obsahovat texty odpovidajici 7.
vydani Evropského lékopiswetns jeho dopika 7.1. a 7.2.) a vifipraw narodnicasti, kde je
uvacn a aktualizovan ighled davek pro zkdta rékterych I€ivych latek pouzivanych ve
veterinarni praxi.

Lékopisnou ¢innost zprosedkovavala a koordinovala na Ustavu Sekce pro ieter
imunopreparaty a téva Lékopisné komise MZCR, jejimz je Ustav oficialnim
administrativnim mistem. Ustav zabe#peal jeji praci prosednictvim Referatu Iékopisu,
jehoz vedenim je p@vena MVDr. Jana débkova. V sekci pro veterinarni imunopreparéaty a
léiva LK MZ CR pracovalo vroce 2010 osm pracovnildstavu actyii dal3i clenové

z jinych pracovig, celkem v této sekci v roce 2010 pracoval@lEpr.

MVDr. Jana J&bkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se jdkaové skupin expeit
Evropské lékopisné komise aktirpodileli nacinnosti této Komise, detrg (Casti na
zasedanich ve Strasbourgu.

Ing. Suchy se vroce 2011 jako expert podilel vaiaBvropského |ékopisu na hodnoceni
latek v ramci systému certifikace.



3.2.6 Ustedni komise pro ochranu zfat
Odborna komise pro ochranu pokusnych zwiat

Powieni ¢lenové komise v roce 2010 zaj¥ali ¢innost uzivatelského raeni Ustavu —
zviretniku — tak jak vyZadovala feba Ustavu a v souladu se zdkonem na ochrarat pvoti
tyrani ¢. 246/1992 Sb. v platném &mi a provadci vyhlaskou¢. 207/2004 Sb. o ochrén
chovu a vyuziti pokusnych Zit.

Vzhledem k tomu, Ze v tomto roce Kila platnost akreditace Ztniku, bylo nutno poZadat
MZe-CR o udleni nové akreditace a spoie s timto provésttadu opateni a doplani
vyplyvajicich z této zadosti. f€devSim bylo nutno pozadat o schvaleni vSech projek
pokudi, které byly do datatwodni akreditace k odborrnnosti vyuzivany a jejichz pigba
byla planovana i na po#gi dobu.

Celkem bylo pozadano o novou platnost u 12 préjghokudi, které byly po udeni
akreditace schvaleny.

Nové akreditace byla @gténa dne: 7.10.2010 pad. 22770/2010-17210 a jeji platnost je na
dobu 5 let.

RovreZ doslo k personalni zmé a racionaliz&nimu opaiteni v systému prace ve einiku,
které si roviz vyzadalo aktivitu odborné komise.

Odborna komise jegticlenna, jederglen je mimoustavni — pracovnik KVS pro Jihomoravsky
kraj.

Celkem 10 pracovnitklstavu ma fedepsanou kvalifikaci podle § 17 zakona 246/1992aSbh
4 pracovnici maji poZzadovany kurz pro laborantyhmécy a oSabvatele — pezkouSeni
odborné zpsobilosti k péi o zvirata,cimz je splgn predpoklad pozadované Uravaelfare
pokusnych zvat.

Komise v piibéhu roku 2010 provada pribéZnou kontrolni¢innost v rdmci probihajicich
pokugi a veSkerou agendu spojenou s tainaosti.

V protokolu o kontrolnim zjighi provedeném inspektoratem KVS pro Jihomoravsky, kraj
které se uskutmilo dne 14.4.2010, nebyly uvedeny Zadné zavadmyirdopracovni doba o
svétcich bylo oS&bvani zviat zabezp&no proskolenymi odbornymi pracovniky dstavu.

Pro MZeCR byla Komisi vypracovana souhrnna zprava za rol020®vidence z¥ét pro
pokusné tGely vroce 2010 &etrg vypracovanych statistickych tabulek. Smlgvie
zabezpé&en odvoz kontaminovaného materidlu a kadayekusnych zvat firmami Agris
s.r.o. Medlov a SITA Brno.

Pro ilustrace uvadimeftghled pétu pouzivanych zvat vroce 2005 — 2010 arghled
platnych projeki pokugi. Narist paitu zvitat v roce 2010 byl zdEinén potebou pipravy
standardniho kmene viru vztekliny a pozadavky kdptiu s I€ivymi pripravky.

Potty pouzitych laboratornich zvirat ve zviretniku USKVBL

2010 2009 2008 2007 2006 2005
MysS 1380 815 2 340 3949 1310 10
Potkan - - - - - 40
Morge 18 30 23 12 17 28
Kralik - - - 7 22 11
Drabez 4 140 100 4 109 -
Celkem 1402 985 2463 3972 1458 99

-10 -



Projekty pokusa schvalené v roce 2010

1/2010 Stanovenicdinnosti inaktivovanych vzteklinovych vakcin sémgilckou metodou

2/2010 Stanovenicinnosti vakcin pomoci fikazu naistu hemaglutingnich protilatek po
vakcinaci mogat. Owieni &innosti vakcin proti chipce koni, parvoviroze fisa
prasat

3/2010 Zkouska na fikaz protilatek proti chipce koni v séru jednoducou radialni hemolyzou

4/2010 Studie vyhodnocenéifinosti a bezpaosti ipravku BAY 81-2803 § lécbe
chronického selhani ledvin u ¢ek

5/2010 Vyuziti débeze, kura domaciho, jako zdroje erytradytprovadéni zkousky
hemaglutinan¢ inhibi¢niho testu (HIT) a titrace épkovych viri koni

6/2010 Stanovenicinnosti inaktivovanycléervenkovych vakcin stanovenim astu
protilatek po vakcinaci metodou ELISA na mysSich

7/2010 Stanovenidinnosti vakcin pomoci fikazu néiéistu protilatek po vakcinaci
hemaglutinan¢ inhibiénim testem na moéatech

8/2010 Zkouska na pkaz protilatek proti chipce koni v séru jednoduchou radialni
hemolyzou

9/2010 Stanoveni gtu mezindrodnich jednotek ve vakgiproti vzteklirg inaktivované NIH
testem

10/2010 Riprava CVS viru vztekliny pro stanoveni I.U. ve gak proti vzteklirg
11/2010 Stanovenicinnosti inaktivovanych vzteklinovych vakcin serakdgu metodou

12/2010 Studie vyhodnocendidnosti a bezpgosti giipravku BAY 81-2803 pi 1écbé
chronického selhani ledvin u dek
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3.3 Instituce EU a dalSi zahranéni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)

Cinnost ve Vyboru pro veterinarni I&ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich
skupinach

* Registrace veterinarnichelgych pripravka
V prabéhu roku 2010 vybor projednal Zadosti #Hjgl pozitivni stanovisko pro generické
pripravky obsahujici jako &vou latku nesteroidni antiflogistikum meloxikam,lbyydano
pozitivni stanovisko vyboru profipravek obsahujici novy fluorochinolon pradofloxae
latku spinosad, kter4 znamena nové moznosti v olistni napadeni pzevnimi parazity.

Dale byla posouzena a bylo vydano pozitivni staslavik markerové vakcénproti infelkeni
bovinni rhinotracheitid a byly posuzovany prodlouZzeni a &mg veterindrnich k&vych
piipravki registrovanych centralizovanym postupem.

» Postupy pezkoumani (referaly)
V roce 2010 pokrgoval zn&ny poZadavek ndeSeni pezkoumani registrace veterinarnich
lécivych pripravka vyborem. Jakofifklad vyznamagjSich ,referaii” Ize uvést

Referaly ,podleclanku 35“v ramci kterého vybor néglad prezkoumal podminky registrace
pro gipravky s obsahem doxycyklinu pro prasatatdeg, a pipravky s obsahem kolistinu.

V souladu lankem 34 byl Vybor poZadan nididad o stanovisko tykajici se podminek
registrace &kterych gipraviki obsahujicich tiamulin. Evropskda Komise poZadala dryb
posouzeni fipravki obsahujicich fluorochinolony — vtomto referalispbila Ceska
republika jako spoluzpravodaj (ko-raportér), dalybz iniciativy Spojeného kralovstvi
posouzeny dvaifpravky obsahujici doxycyklin- i v tomtatipads pasobilaCeska republika
jako spoluzpravodaj, a z vyzna#sich postufy dale Vybor posuzoval podminky registrace
intramamarnich generickycltipravki.

e Maximalni limity rezidui
Pokud jde o otdzky maximalnich limitezidui, posuzoval v fibéhu roku 2010 Vybor Zadost
Irska o stanoveni MRL pro flukicidy, které jsou gotany u dojnic v obdobi zaprahlosti a
které nemaji stanovenou ochrannouitlh pro mléko. Vysledkemizeni bylo negativni
stanovisko Evropské komise inthdniné nespravnym pouzitim ustanoventineni (ES)¢.
470/2009.

Déle Vybor posuzoval afjal pozitivni stanoviska tykajici se MRL pro ardijazitika a
desinfekni latky.

» Pokyny
Vybor diskutoval v pibéhu roku napiklad nésledujici pokyny. Pokyn tykajici se rezidui
v misg injkéniho podani, pokyn tykajici se degradace veteriphri&ivych pripravki
v chlévské mry, pokyn, kterym se stanovi kritéria pro hodnocetihnibsti nesteroidnich
antifligistik, podminky pro vyuZivani dat v ramgistému EudraVigilance, revidovany pokyn
upravujici podminky pro fikaz bioekvivalence, podminky pro specifikaci tykbfie ne&istot
v antibioticich, pipravil dokument tykajici se meticili-rezistentnicliafhylococcus aureus,
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pripravil navrh dokumentu tykajici se antimikrobni stence pro makrolidy, linkosamidy a
streptograminy, pokyn pro hodnoceni MRL pro biocigwipravky, pokyn pro registraci

veterinarnich [&vych pripravki proti varodze #dadu dalSich pokyihupravujicich podminky

v oblasti hodnoceni kvality, bezpeosti a @innosti veterinarnich tvych pripravii.

* Ostatni
Z ostatni agendy projednavané v roce 2010 Vyborenveterinarni l&vé pripravky je nutné
jmenovat pipravu zprav a stanovisek pro Evropskou komisi jigkase antimikrobni
rezistence, fdprava stanoviska tykajiciho sefigravy nové veterinarni farmaceutické
legislativy, gipravu strategie CVMP pro antimikrobni latky pro yoR011 — 2015¢i
posouzeni vyvoje ohledrptitomnosti retroviru RD 114 ve vakcinach prakovité,

Velmi vyznamnd je i skutmost, Ze vroce 2010fifala Evropska Iékova agentura revizi
podminek pro deklaraci istu zajnii pravidla pro ¢leny wdeckych vyboli a experi
podilejicich se na hodnoceni v rAmci evropské lélegehtury s ohledem n&et zajmi.

Nova pravidla ginasitadu omezeni s#iujicich k zajig&ni nezavislosti hodnoceni.

Zéastupce Ustavu se rasinpodilel nacinnosti odborné skupiny ,Scientific Advice Working
Party“. V ramci této skupiny bylafipravena stanoviska tykajici seigravy registrani
dokumentace pro #va kardiovaskularniho aparatu, imunologikdippavky pro minoritni
druhy a maldetd onemocini, antibiotika, antiparazitarnitipravky, gipravky ovliviwujici
imunitni systém a dalSi druhyippravk.

Spojena pracovni skupina pro jakost huménnich a vetinarnich lé¢ivych pripravka
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojend CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici de@gt humannich a veterinarnich
l&civ (QWP) se seSla v roce 20&6tikrat (z toho bylo jedno zasedani spwlé s pracovni
skupinou GMDP IWG a jedno zasedani se zastuptimysiu). V rdmci skupiny byly
projednavany revize stavajicich pokytykajicich se jakosti v, tvorba novych pokyi a
otazek a odpaddi pro pamysl. Skupina QWP rowi spolupracuje s EDQM v rdmci tvorby a
revizi Ph. Eur. monografii a obecnych feataktivré vstupuje do tvorby a revizi pok§nCH

a VICH. Na p#adu agendy jsou teSeni probléiin jakosti konkrétnich humannich a
veterinérnich l&vych pripravka registrovanych vSemi druhy postufMRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnichdi& byly prednétem QWP agendy zejména nasledujici témata:

» spoluprace s EDQM ohledruréeni limitd pro neistoty latek, které jsourpdnetem
vyvoje novych monografii, nebo revizi monografii sijsich

» spoluprace s EDQM v oblasti certifik@ch procedur (CEP)

» aktualizace pokynu VICH GL18 (zbytkovéa rozpaufs)

« vyvoj nového pokynu VICH tykajiciho se statistickélyhodnoceni stabilitnich dat
(obdoba humanniho pokynu ICH Q1E)

« tvorba interni databaze minulych rozhodnutich QWB [@pSi transparentnost a
harmonizaci i hodnoceni zadosti v ramci EU

» harmonizace a sdileni zfti hodnoceni zakladnich dokuménécivych latek (ASMF,
DMF) zangtené na omezeni opakovanych hodnoceni stejnych A8

» planovéani a organizace EU tréningro hodnotitele jakosti huménnich a veterinarnich
léciv
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» vyvoj nového pokynu CHMP/CVMP tykajiciho seseni limiti pro obsah n#stot
v antibioticich vyrobenych fermerita a semi-synteticky

* vyvoj CVMP pokynu ohled&ipoZadavi na bioekvivaledni studie

» otazka huméanniho CTD formatu pro jakost veterindridsiv (nahrazeni dilu Il
registr&ni dokumentace modulem 3)

» pozadavky mikrobiologické jakosti veterinarnidtippavki ve forme medikovanych
premixi

» definice vstupni suroviny pro syntézgilé latky (diskuse stale probiha)

Pracovni skupina pro bezpénost
Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu #epichoziho obdobi se viighu roku 2010 konala 4 zasedani
pracovni skupiny. Jednani byla z&ena na problematiku bezp®sti VLP z pohledu
uzivatele, z pohledu bezgmsti pro cilové druhy ziat a také bezg@aosti rezidui. Pracovni
skupina i nadale gsobila v oblasti fipravy pokyr pro registraci VLP, fipravovala
stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym témmatlané problematiky.
S ohledem na skuteost, Ze vroce 2009 vstoupilo v platnost novéizemi Evropského
parlamentu a Rady (ES) 470/2009ahrazujici ndzeni 2377/90, doSlo k projednav&ady
témat, kterd souvisela s timto novym legislativnifedpisem. Na ptatku roku 2010 vesla
rovréz v platnost filoha Natizeni Komise (EUX. 37/2010 o farmakologicky @innych latkach a
jejich klasifikaci podle maximélnich limitrezidui v potravinach Ziwisného fivody, zde jsou v
piilohach uvedeny Tabulka I : Povolené latky (k ptiuZipotravinovych zvat) tedy latky, které byly
diive v Riloze |, Il nebo 11l 2377/90) a Tabulka II: ZakaZalkatky. Oba tyto pravnitpdpisy vyZzaduji
zmeny ve stavajici legislatéva v pokynech EMA, které byly projednavany v raifevP.
Z&rover s ohledem na 19. zasedani CCRVDF byly edvmipravovany podklady pro
stanoviska EU pro toto jednani. Komentovana bylableroatika navrih VICH pokyni
tykajicich se studii hodnoceni metabolismu a kiyetézidui VLP uéenych pro potravinova
zvirata. Diskutovana byla dale problematika :

- alternativnich referamich limitd a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)

- hodnoceni rezidui v mistpichu

- pokynu pro stanoveni ochranné&tynpro mléko u DC fipravki

- novy templat pro MRL Summary Reports
Mgr. Pokludova pracovala jako co-rapporteur projgmnavani stanoviska k problematice
rezidui farmakologicky &innych latek v medu —ffpravna stanoviska pro CCRVDF, a jako
CO- rapporteur proifpravu stanoviska pro CVMP — MRL pro tildiprosins—ohledem na
hodnoceni a stanoveni MRL ve vztahu k posouzeidugze ,standardnim” svalu a ve svalu
z mista injekni aplikace.

Pracovni skupina pro (¢innost veterinarnich I&ivych pripravka
Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytigni novych pokya pro dolozZeni &innosti, jejich gipominkovani a
uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupimanspolénych tématech. EWP se seSla
v roce 201Gtyiikrat na dvoudennich zasedanich, na kterychimfana nasledujici aktualni
problematika:

Revidované pokyny:
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- Hodnoceni @innosti veterinarnich tévych piipravii u akvakultur

- Bioekvivalergnci studie pro veterinarnidi&é pripravky

- Hodnoceni @innosti gipravki urcenych k regulacvarroa jacobsonu wel

- Statistické principy pro klinickd hodnoceni vatérnich I€ivych pripravk

- Vedeni studii &innosti pro intamammarnifpravky u skotu

- Vedeni studii &innosti u nesteroidnich protizétivych pripravki

- DolozZeni @innosti veterinarnich tvych pripravii obsahujicich antimikrobni latky

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

Pracovni skupina pro imunologické veterinarréivé péipravky néla v roce 2010 pracovni
jednani celkem 3x. Hlavnim Ukolem této pracovni skypiyla gedevSim fiprava pokyf
pro hodnoceni a registraci imunologickych veterifdri&ivych pripravki .

Na jednanich IWP bylgeSena nasledujici aktuélni problematika:

- byl dokorten ,Pokyn o podob studii pro zkousky bezpeosti a @innosti u vakcin
pro ryby”,

- pokratovala prace na ,Pokynu o vyréh kontrole bakterialnich a virovych vakcin pro
veterinarni pouZziti“,

- pokratovala prace na pokynu ,Tabulka cizich agens, naékiea byt vySébvano
vzhledem k vyrob a kontrole bakterialnich a virovych vakcin proeretarni pouziti“,

- byla zahajenaifprava ,Pokynu pro asociované veterinarni vakciny*,

- byla zahajena prace na ,Pokynu pro hodnotitele".

Pracovni skupina pro farmakovigilanci

V roce 2010 prokhlo 5 jednéni pracovni skupiny pro farmakovigilangiznamnou aktivitou
skupiny byla snaha o dok&eni svazku 9B ,Pravidla prod&é pripravky v Evropské unii -
Pokyny k farmakovigilanci veterinarnich¢leych pripravika (VLP)". Tento dokument ma
velky vyznam pro harmonizaci posfupv oblasti farmakovigilance VLP pro drZitele
rozhodnuti o registraci VLP, pro EMA a proéigusné Iékové agentury dlenskych statech
EU. Nezanedbatelnymifnosem tohoto dokumentu je fakt, Ze obsahuje vSectlayantni a
platné informace (dokumenty) pro vSechnycégag strany zapojené do farmakovigilance na
jednom mist. Pivodnim planem bylo tento dokument dokibra zveéejnit na konci roku
2009, ale material neni stalgigraven. Problematickou se ukazala kapitola tykagei
inspekci, protoze pro privatni vyrobni sektor jstavni jiné body nez pro inspéki skupiny
Iékovych agentur. Svou roli sehraly i personélnémynna trovni EK.

Pracovni skupinaipdloZila k diskusi material ,Guideline on Eudralégice Access Policy
for Medicines for Veterinary Use" — jde o matetigajici se pistupové politiky v souvislosti
s pouzivanim Eudravigilance databaze, respektiveatar pistupu pro drzitele rozhodnuti o
registraci a dalSi wejnost (¥decka pracovig univerzity apod.). fedloZzeny dokument je
v souladu s fistupovou politikou tykajici se humannickiléch piipravki. Otdzkou astava
duvérnost rekterych informaci a ochrana osobnich ddapcité nebezp& nevhodné
interpretace dat a problematika vlastnictvi datoMvéslosti s Eudravigilance bykbem roku
sowasre predloZzen novy model vriiti datové struktury systému (Eudravigilance Vetesina
3) spolu se snahou budouciho zlepSeni a zjednoduRk&dani jednotlivych zprav a vyuZziti
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piislusnych databazi. V souvislosti s problematikow. tznderreporting je cilem itfmé
napojeni na veterinarni |&ie cozZ je vSak podméno @islusnym softwarem na této Urovni.
Déle byl gedloZen k diskusi dokument ,Draft RecommendationtiierBasic Surveillance of
EudraVigilance Veterinary Data“, jehoZ snahou jepaoceni jak nejlépe vyuzivat pro
hodnoceni fipravki (CP) data ziskan& z centréini databaze.

Po cely rok byla pozornost pracovni skupiny Zgna na centratnregistrovany VLP pro
aktivni imunizaci samic skotu k prevenci transplaaarit infekce virem BVD typ 1 a
narozeni telat perzistertrinfikovanych virem BVD typ 1. Aplikaceffpravku je dana do
souvislosti s onemoénim zndmym jako haemorrhagic diathesis syndrome (HBSE se
ujal nazev bovine neonatal pancytopaenia (BPNz&kdad rozhodnuti EK ze dne 10.8.2010
byla v souladu se stanoviskem pracovni skupiny @monékovigilanci registrace tohoto
piipravku pozastavena.

V listopadu 2010 EMA piédala Skoleni na téma farmakovigitafch inspekci, kterého se
zastnil také pracovnik odbeni farmakovigilance.

Pro rok 2011 je naplanovano 6 jednani pracovniiskugro farmakovigilanci.

Pracovni skupina inspektoii SVP a SDP
(Good Manufacuring and Distribution Practice IngpexWorking Group — GMDP IWG)

V ramci harmonizace posta@ @gistupi v oblasti inspekci vyrolicléciv je na mdé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspéK@@MDP IWG). V pfibéhu roku 2010
prokehly ¢tyti jednani této skupiny.

Cleny této skupiny jsou zastupci inspektéraemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci
EDQM, zemi pistupujicich k EU aietich zemi s uzaenou dohodou o uznavani certifikét
vysledii inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany novéidaeané kapitoly a dopky Pokyn
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici kseMRA dohoddm, dopad nové
legislativy v oblasti inspekci vyrobdécivych latek, dokumenty pro harmonizaci ins{eich
postuph a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinardalSimi organizacemi jako
PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, néwd roku 2009 také oblast pokya inspeknich postup pro
oblast spravné distrildni praxe. Bchto mitinki se v roce 2010aastnil Mgr. Jii Holy.

V ramci programu pre-MRA inspekci v novyatlenskych statech, ktery je financovan
Evropskou Komisi, byl&eska veterinarni agentura (Mgriidoly) powiena vedenim pre-
MRA auditu bulharské veterinarni agentury, ktergighl v listopadu/prosinci 2010.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prstiedi
(Environmental risk assessment working group)

Skupina pracuje na vytigni novych pokyh, provadcich dokumerit a odbornych--- {Naformétovéno: Zarovnat do
stanovisek, ktera podporuji hodnoceni vlivdivéna Zivotni prosedi. V rdmci skupiny byl bloku

vypracovan pokyn, ktery zjednodusil a unifikovalspg @i hodnoceni vlivu veterinarnich
l&Civych pripraviki v rdmci registréniho procesu a skupina dale pracujefad aktualnich
témat (viz dale). Skupina je expertnim panelem if@®eni specifickych probl&m které
vznikaji v souvislosti s hodnocenim vliviigych latek na Zivotni pro&di a spolupracuje s
ostatnimi skupinami na spéheych tématechClenové skupiny spolupracuji s nadnarodnimi,
standardizénimi a expertnimi organizacemi jako OECD, ISO nebd SE
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V roce 2010 se ERA WG seSkéktat (Unor,éerven iijen) aieSila tyto aktualni problémy: «--- {Naformétovéno: Zarovnat do
bloku

- Prace na metodickém pokynu pro testovani ekotgxiétiv pro rostliny (vykér vhodnych
druhi a jejich p@et, vyuZiti a interpretace vysletlkvyuZiti Species sensitivity distribution
modet)

- Pokr&uji prace na pokynech pro hodnoceni ddpadéiiv piitomnych v hnoji, kde
vyznamnou ekologickou relevanci majfedevsim dinky antiparazitik na larvy much a
brouki vyvijejicich se v hnoji (sekundarnvliv na vysSi tidy konzument - netopyi,
hmyzoZravi ptaci). V této oblasti je dalSim Ukoletipmva metodiky vyhodnoceni dogad
antiparazitik pro vodni prasdi (larvy hmyzu a dalSi makrozoobentosgtSiha podklad
vychéazi ze zkuSenosti s relativdolie prostudovanym &asto uzivanym ivermectinem.

- Dokorten a pedan byl material navrhujici zteni potenciélé rizikovych veterinarnich
[éCiv (labeling) wetrg navrhi ochrannych/napravnych opei, kterd mohou snizZitfipadna
rizika pro Zivotni prosedi (risk mitigation measures). Vytipovana bytaegevsim ta op#tni,

ktera jsou dote aplikovatelna a také kontrolovatelna/vymahatelna.

- Priprava materialu, ktery definuje postupyi gfnodnoceni specifickych nebezjpgch
vlastnosti ( persistence, bioakumulace a toxicit- PBT latky). Cilem je &asna identifikace

potencialnich PBT-v v procesu registrace a sjednoceni Evropskychislegy a
nadnarodnich dohod (REACH, CLR-TAP, StockholmskauwalOSN a dalSich).

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské Iékové agetury

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents DPRe sestavena ze ZéStlﬂpS**{Naformétovéno: Zarovnat do
narodnich agentutlenskych stdt EU, ze zastugc Evropské komise a zastup&vropské bloku

Iékové agentury. Hlavnim Ukolem této skupiny je zidjsrozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o I€ivych pripravcich (souhrn informaci oripravku - SPC, texty na obalech a
pribalova informace) a jejich fekladu, které se fikladaji k stanoviskm vybori a

k rozhodnutim Evropské komise. V roce 2010 byly revéhy geklady vSech SPC, texha
obalech a PI pro VLP, jejichZ registrace byla ulera hem tohoto roku. Také wipadech
schvélenych z#m a prodlouzeni registraci, kdy dochazi kesmém v tchto textech, byla
kontrolovana spravnost.iiByla nova povinnost kontroly tektpro zrény typu IB, které se
vSak vymykaji standardnifasovym harmonograim a jsoureSeny v podstatad hoc.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 1 nowegistraci, ke 4 roz&nim registrace, k 7
prodlouZenim registrace, k 6 #nédm typu Il, ke 4 zeénam typu IB a ke 3 referah. Ve
druhém pololeti roku 2010 byly zkontrolovany textg K2 novym registracim, ke 3
rozStenim registrace, ke 3 prodlouzenim, k 6émém typu Il, k 1 zréné typu IB a ke 2
ro¢nim grehodnocenim platnosti rozhodnuti Komise.
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Technical Consultative Group for European Surveillarce of Veterinary Antimicrobial
Consumption (TCG for ESVAC)

V listopadu 2009 se konalo prvniipravné jednani TCG, na které navazala jednaniovuia

v z&i 2010.CR poskytla data o sp@bach antimikrobik za léta 2003 - 2009 a byla tak
zarazena do pilotniho projektu sledovani $pby antimikrobik.CR byla zarov# powiena
piipravou navrhu workshopu prdenské staty, které ot vybudovat systém sbu dat o
spotebach antimikrobik — pralo pripravné jednani v dnoru 2010, kde Mgr. Pokludova
prednesla prezentaci obsahujici navrh ridgeréini novychelenskych stét do projektu. V z&
probhlo pracovni jednani pod patroniatem Francie, kde Fgkludové prezentovala systém
sledovani spoeb vCR spolu s vyhledem do dalich let. Prozatim je plangvrozsah
¢innosti této pracovni skupiny do konce roku 201y ky nel byt ustaven jednotny systém
sledovani spaeby antimikrobik v rdmciclenskych zemi EU. Vroce 2010 byla vydana
publikace obsahujici informace z&enskych stdt (mezi nimi CR) wetrg informaci
poskytnutych Norskem a Svycarske@omparison of the sales of veterinary antibactexignts
between 10 European countries aiutétari Grave, Jordi Torren-Edo and David Mackay, r&te
obsahovala data o spebach vybranych skupin z roku 2007 vztazenych amésu porazenych resp.

u dojnic zivych zwiat.

Konference :

Aktivni G¢ast na2nd ASM Conference on Antimicrobial Resistance in donotic Bacteria

and Foodborne Pathogens in Animals, Humans and thenvironment, Toronto, Canada

Poster + Ustni steni ve spolupréaci s kolektivem autd8E, CH Sales of antimicrobials for
medication of groups of animals in the Czech Repuitd, Sweden and SwitzerlandGreko

C., Pokludova L., Althaus HzJechtner O., Muentener C.R.

CEVC, Brno

Prezentace: Decisions influencing prescribing of amicrobials in practice-tools of
effective antibiotic policy, Pokludova L., BuresS J., Hera A.

-18 -



3.3.2 Evropska komise

Pracovni skupina pro pokyny pro zadatele pi Evropské komisi
(Notice to Applicants Working group)

V roce 2010 se pracovni gctka této pracovni skupiny konala dvakrat a byla &ama na
aktualizaci dokumeiit Notice to applicants VOL/6A — ,Registhai procedury”,zejména
Kapitoly 1 a 2, dale pak na revizi formigdzadosti Part IA ve VOL/6B innost pracovni
skupiny byla i v roce 2010 z velkésti omezena vidledku aktuélniho pracovniho vytizeni
Evropské komise (EK) a Evropské l|ékové agentury (BEM2ejména v oblasti revize
veterinarni farmaceutické legislativy.

3.3.3 Instituce zajistujici spolupréaci ¢lenskych stat

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

Pravidelnych salizek skupiny CMDv se zastupce Ustaviiastnil v roce 2010 celkem
jedenéactkréat jako nominovangfen zaCeskou republiku. Sdtzek se kroms ¢leni Iékovych
agentur ¢lenskych stdt EU (&astni také zastupci Evropské l|ékové agentury (EMA —
European Medicines Agency) a zastupce Evropské denf{EK). Schzky probihaji
pravidelré 1x mssicné na EMA. v Londys.

Skupina CMDv aktive spolupracuje s dalSimi pracovnimi skupinami v roas&MA —
HMA,CVMP,CMDh,QWP,SWP,EWP,PhVWP-V,IWP,IFAH EUROPEEVP atd..

> odborné a proceduraini zaleZitosti ufippavki registrovanych postupem
MRP/DCP

> iniciaci novych pokyi/standardnich opetaich postup

» aktualizaci,revizi a fpominkovani stavajicich dokumént

> feSeni dotakzz ndrodnich agentgtenskych stat EU a farmaceutického jomyslu
v oblasti registrovani veterinarniclfipraviic postupem vzajemného uznavéani a
decentralizovanym postupem

» harmonizaci narodnich poZzad@vwenskych stét EU

> aplikaci relevantni legislativy

Hlavni oblasti tkai CMDv_roce 2010:

> Akceptace néizeni 1234/2008 tykajiciho se nového systémurzmegistrace a

jeho

implementace na narodnich agealupéo postupy MRP/DCP od 1.1.2010

» Aktualizace systému CTS-Client v souvislosti s novyatizeni 1234/2008 na
zmeny

registrace a novym systémem réport
Eudrapharm databaze a jeji realizace na kompeterdggtituracktlenskych stét
Harmonizace templ&tSPC/Pl/obal pro MRP/DCP a CP postupy
Aktualizace pokytt DCP/MRP s cilem usréni pravidel pro Zadatele/drZitele a

YV V
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kompetentni agentutgnskych stat EU
Zahdajeni projektu SPC harmonizace
Zamefeni se na oblasti politiky generickych Zadostitafpostu/ERA
Elektronické pedkladani z&dosti &lenskych statech EU — zharmonizovani
postoje a

stanoveni narodnich pozadavk
» Aktualizace veterinarni legislativy
> ,Transparentnost/Komunikace" ridgpclenskymi staty EU

Y VYV

V roce 2010 byly pedsednickymi staty v ramci Etlenské staty Spaisko a Belgie,které
zaji¥ovaly Ukoly spojené s pozictgrdsednické zeéw souladu s pracovni naplni skupiny
CMDwv.

HMA (vedouci lIékovych agentur)

V prabéhu roku 2010 pro#hla étyii pravidelnd setkani Vedoucich Iékovych agenturvé d
v ramci kazdéhoiedsednictvi (Spaffského a belgického).

Mezi hlavni témata, projednavand na Urovni Vedouciékovych agentur v oblasti
veterinarnich |&v patfily nasledujici otazky:
- antimikrobni rezistence
V ramci belgického fedsednitvi byla vytviena pracovni skupina pro antimikrobni
rezistenci, jejimZz vedenim bylo p&#*eno Spojené kralovstvi. Knnosti ve skupié se
prihlasila Francie, Spaisko, Irsko, Svédsko, dinecko aCeska republika. Skupina
rozpracovala konkrétni Ukoly k naphi alkéniho planu HMA pro antimikrobni rezistenci.

V ramci prvniho pololeti, v @ibéhu Spaglského pedsednictvi, byly prezentovany a
diskutovany vysledky dotazniku, kteryttenské staty deklarovaly #pob, jakym jsou
klasifikovany z pohedu jejich vyvoje antimikrobniigravky. Tyto informace ffgdstavuji
jednu z aktivit, k napkni akéniho planu HMA pro antimikrobni rezistenci.

- koordinace hodnoceni pravidelnych zprav o beémpsti veterinarnich tvych
piipravki (PSUR worksharing)

V rdmci Spasiského pedsednictvi bylo diskutovano pokowvani projektu PSUR

worksharing. Tento projekt pokfaje dalSi fazi, ktera bude vyhodnocena tbphu roku

2012.

- harmonizace SPC prdipravky registrované vnitrostatnim postupem registrac

V ramci CMDv byla pipravena a zahajena procedura, v ramci které jsoundrazovany

podminky registrace pro vybrané ,staréffgpavky registrované vnitrostatnim postupem.
Jako prvni byl zahajem postup pro harmonizaci oéigiith gipravki obsahujicich

enrofloxacin a to s ohledem na aktualni otdzky smjidi s pouzivanim fluorochinolon

Déle byla projedndna politka pro tiptup kinformacim v systému pro &b
farmakovigilagnich (daj (Eudravigilance access policy), byly diskutovanyazty
souvisejici s fipravou nové veterindrni farmaceutické legislativpracovni plan &innost
kordinani skupiny pro postup vzajemného uznavani a dea&dvany postup — CMDv.
V rdmci skupiny CMDv byly fipraveny kroky k vytveni skupiny pro hrasini piipravky
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(bordeline products)ifstup k gehodnocovani ud&jo vlivu na Zivotni prosedi u ,starych”
veterinarnich l&vych piipravka a otdzky paralelniho obchodu.

Pokud jde o otazky dotykajici se jak oblasti huniémntak veterinarnich é&ych pripravki
je nutné zminit fpravu strategie HMA pro obdobi 2011 — 2015. Tetdkument pindsiradu
konkrétnich oblasti, které bude HMA naplat s cilem efektiw)Siho fungovani sét
Iékovych agentur v ramci EU.

Pracovni skupina pro testovani léiv
Working Group on Product testing

Ustav se aktivér G¢astni¢innosti této skupiny, kterd byla zaloZena v roc@2@ ktera je
zantfena na zlepSeni spoluprace mezi jednotlivymi agemiurpii testovani léiv
registrovanych postupem vzéjemného uznavani nebmulakeovanym postupem, dalSim
cilem skupiny je fipravit systém pro hodnoceni rizik u jednotlivycitiléa tak stanovit
jasrejsi kritéria pro frekvenci jejich Zazovani do programu testovani a zajistit téklge
vyuZzivani zdrao} evropskych Iékovych agentur. V roce 2010 @giop téi pracovni jednani a
tii telekonference, bylyfipraveny podklady pro zahajeni hodnoceni jednatliviFipravki,
které umozni jejich vy pro testovani na zaklagtanovenych rizik.

Pracovni skupina pro vymahani prava
Working Group of Enforcement Officers

Ustav pokrgoval v aktivnim fisobeni v této pracovni skupikiMA, v jejimz ramci funguje i
specifickd veterinarni skupina, jejimz cilem je ¥ra zkuSenosti a informaci o nelegélnich
aktivitach souvisejicich s veterindrnimicidy. V roce 2010 prothla dw setkani této
pracovni skupiny, v rdmci Spéakého a belgickéhorpdsednictvi.

Joint Audit Program

V rdmci HMA byl zaloZzen v roce 2005 systém atiditspektoral zangtenych na kontrolu
dodrZzovani pravidel stanovenych v EQeska republika (Mgr. i Holy) byla poetena
provedenim auditu portugalské veterinarni agentdndit byl pripravovan v pitbéhu roku

2010 a proveden v #&2010. Zprava bylaipdana EMA (Compliance Group v rdmci GMDP
IWG).

3.3.4 Ostatni instituce
EDQM
V roce 2010 se na préaci zajifané EDQM jakalenové skupin expeitEvropské |ékopisné

komise aktivi podileli pracovnici MVDr. Jana fbkova a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD.
MVDr. Jana J&bkova vzhledem ke své odbornosti z&jjé zejména agendu tykajici se

-21 -



imunologickych veterinarnich d&ych pripravki, dalsi pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa,
PharmDr., PhD, zaji$ije ¢innosti tykajici se kvality vych péipravki a farmaceutik.

V rédmciéinnosti Evropského lékopisu se MVDridbkova jakaslenka skupiny 15V (skupina
experti pro veterinarni vakciny a imunni séra)¢astnila v roce 2010 na 4 pracovnich
jednanich, na kterych bylgeSena aktualni problematikai gvorbé novych a pi revizich
stavajicich¢lanka Evropského lékopisu.V roce 2010 se dal@rala harmonizace tektEvr.
Iékopisu a pokyfn VICH 41 a 44 tykajicich se ékovani bezpénosti veterinarnich vakcin. U
monografie ,Vakcina proti vzteklin inaktivovand“ byl podan navrh na Zmu zkouSky
Gcinnosti Sarze. U vSech monografii bylo navrzeno sfipiekousky bezpmosti Sarze na
cilovych zvtatech. VSechny navrzené &my byly nasleds predany k publikaci v¢asopise
Pharmeuropa 23.1.

Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD se za skupinu ekpe(skupina pro antibiotika) Evropské
Iékopisné komisedastnil na jednéanich této skupiny, ktera se sestewe 20101ikrat. Bshem
roku 2010 skupina pracovala na revizich monograéiniglinovych a tetracyklinovych
antibiotik, ¢lanek na chlortetracyklin HCI byl publikovan v Pheurog 22.4. U
demeklocyklinu HCI se pracovalo na vyvoji nové metado gibuzné latky. Projednaval se
pokyn QWP pro néistoty v antibioticich, ktery byl #ipominkovanResily se otazky spojené
s REACH. Dale se dr. Maxa a laborapmd jeho vedenim podilel na kolaborativnich stimiic
standard: cefazolin, ceftazidim, tiamulin, cefradin, dihydmeptomycin, vankomycin,
streptomycin, amfotericin B.

Za skupinu expeiit10 A (chemické latky) se Jaroslav Maxa, PharmDiD Bastnil v roce
2010 na jednanich skupinyikrat. V této skupi se pracovalo na nové monografii
alimemazin-tartarat a v laborafch Ustavu se provétb ovérovani zkousek, navrzenych od
vyrobal. Z revidovanych monografii probihala revize monfigrahiopentalu sodného,
chlorpromazinu, propyhenazonu, metforminu, glibemiithu. Laborate Ustavu pracovala na
revizi monografie pyrazinamidu, ktera pak bytegéna k publikaci ¥asopise Pharmeuropa
23.1. Dale byl ve skupinl0 A navrZzen program pro revize a nové monografidatiey:
chlorbutanol, probenecid, phenobarbital, indometaoietoklopramid aj.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav jec&lenem PIC/S od roku 2005 fiRosemélenstvi je jednak fistup ke 3kolenim a
tréninkim pro inspektory na pigbné Grovni, jednak zvy3eni mezinarodni prestizevusa
uznavani vysledk jeho inspekci také autoritami mimo EU/EEA (Austrdlidovy Zéland,
Izrael, iran, Egypt a dal3i) a zjednodu3eni tdktppuceského pimyslu na tyto trhy. V ramci
¢lenstvi v PIC/S se Ustav podili nEgrawé pokyni na midé PIC/S a harmonizaci insp&kich
postufi. Nezanedbatelnymiimosem je moznostéasti na vysoce odbornych sentiich a
ziskanifady kontakii na inspektory SVP. V roce 2010 se vedouci Seksgekce, Mgr. Ji
Holy, Gastnil dvou vyboi PIC/S (Svycarsko — Zeneva, Malajsie — Kuala Lumpuigdnoho
odborného semiié. V roce 2009 prainly také volby do SestiennéhoRidiciho vyboru
PIC/S (Executive Bureau), na zaktadominaci a hlasovani byl zastupce Ustavu (Mdf. Ji
Holy) zvolen do tohoto vyboru, kde mé odpdmost gedevsim za oblast komunikace s EMA
a aktivity ve veterinarni oblasti. Zvoleni deidiciho vyboru je velmi prestizni a také
zavazujici.
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Codex Alimentarius
CCRVDF — Codex Committee on Residues of Veterinar®prugs in Foods

19. zasedani Komise pro rezidua veterinarni¢iv i potravinach se konalo v#&010 v

USA. Jednani secastnila Mgr. M. Rejtharova a z&wplenarniho zasedani CCRVDF byla
prijata zprava z 19. zasedani CCRVDF, ktera je dostuya webovych strankach:
ftp://ftp.faoc.orgV navaznosti na aktivity spojené s problematik @RYDF je zastupce Mgr.
M. Rejtharovéa zapojena dinnosti elektronické pracovni skupiny z&mné na analytické
metody detekce rezidui. V ndvaznosti na problemadsikajici se rezidui v medu zaslala Mgr.
Pokludova stanovisko k této problematiegené v rdmci elektronické pracovni skupiny.
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3.4  Cinnost Gstavu ve vztahu k regulovanym subjekim

V roce 2010 Ustav prastdnictvim své pohiky pti Ceské spolénosti pro zdravotnickou
techniku usptadal 5 pracovnich semifia(pro distributory, vyrobce LP, vyrobce MK a 2x
pro drZitele rozhodnuti o registraci). Na sermicld byly projednavany aktudlni témata v
oblasti regulace veterinarnich¢ié v EU a CR, zkuSenosti zinspekci a z hodnoceni
registr&ni dokumentace, néwpripravované pokyny.

Prehled seminié

« Semind pro drZitele rozhodnuti o registraci- prosinec@01

. Skolici semin&pro vyrobce medikovanych krmiverven 2010

« Semind pro distributory veterinarnichd#&- kvéten 2010

« Semind pro vyrobce veterinarnichd& —duben 2010

« Pracovni sclizka tykajici se hlaSeni speby distribuce veterinarnichcigych
ptipravki-brezen 2010

« Semind pro drZitele rozhodnuti o registraci- tnor 2010

V prabéhu roku 2010 vydal Ustav na zakéadhoZnosti a pdeb ze zakona o d&ech 5
pokyni, z toho 2 pro oblast registrace VLP, 1 pokyn pbtast sprdvné vyrobni praxe a 2
pokyny pro oblast spravné distritni praxe.

Piehled pokyni vydanych USKVBL v r. 2010

Pokyny pro oblast registrace veterinarnich Iéivych pripravki

Cislo Nazev Platnost od & Dopliiuje Anglicka
zuje verze
REG — Uptesréni podminek pro 1.10.2010 - -
02/2010 podavani zadosti o registraci
veterinarnich generickych
Iécivych pripravki
REG — Uptesiujici informace k navrhu | 15.4.2010 - REG - |ano
01/2010 texti na vnitni jednodavkové 3/2009
obaly imunologickych
veterinarnich 1&vych péipravka
Vv jiném nezieském jazyce
Pokyny pro oblast SVP
Cislo Nazev Platnost od Nahra- Dopliiuje Anglicka
zuje verze
INS/VYR- | Doplnéni Pokyrii pro SVP -Cast | 31.7.2010 - INS/VYRH
01/2010 | Il, kapitola 1 01/2006
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Pokyny pro oblast SDP

Cislo Nazev Platnost od Nah_razu- Dopliuje Angl.
je verze
INS/DIS- | Postup pi schvalovani zrn 1.8.2010 DIS- -
02/2010 | v povoleni distribuce veterinarnich 01b/2004v
[\ 2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce 1.8.2010 DIS- -
01/2010 | veterinarnich l&v 01a/2004v
2

-25-




4.

Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna USKVBL evidovala v roce 20bRuiinenty steji jako v roce 2009
pomoci Spisového systému Magion propojenym se systébmammentum. Bylo evidovano
celkem 16249 dokumeint oproti roku 2009 doSlo @&p k narfistu pa@tu zaevidovanych
dokumend.

Obr. 4/1
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEXKlinického hodnoceni
5.1 Registrace veterinarnich I€ivych p¥ipravka

Zadlenéni CR do evropskych registranich procedur, registrace vnitrostatnim
postupem, registréni agenda

Evropské registimi postupy byly \Ceské republice uplainy pro registraci veterinarnich
[éCivych pripravka rovréZ v roce 2010. Jednalo se o regi&tigorocesy vedené vnitrostatnim
postupem, postupem vzdjemného uznavani a decentalypm postupem, a to vzdy

v souladu s pravidly konsolidované &mice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (ve
zréni smérnice 2004/28/ES).Své spektrum na trhGR maji nadale veterinarniipravky
registrované centralizovanym postupem Sgahstvi v souladu s fiaenim¢. 726/2004.

Tab. 5/1: Poget registrovanychVLP dle typu procedury k datu 31.12.2010

TYP PROCEDURY POCET
VNITROSTATNI POSTUP 936
POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANI CLENSKYMI 175/104
STATY EU/ DECENTRALIZOVANY POSTUP
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 200
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1415

Obr. 5/1: Procentudlni vyjadieni zastoupeni registrénich procedur v roce 2010

@ wnitrostatni postup
67% . . Lo
m postup vzajemného uznavani
12% Y ,
¢lenskymi staty
O decentralizovany postup
7%
14% O centralizovany postup EU
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Mezinarodni registiai postupy v ramci zemi EU — postup vzdjemného uzndlMRP —
Mutual recognition procedure) a decentralizovangtpo (DCP - Decentralised procedure)
byly vCeské republice vyuzivany k registraci veterinarniébivych piipravki rovnz

v uplynulém roceCeska republika pinila v uvedenych regigtrih procesech roli dégného
¢lenského statu (CMS — Concerned member state) igf@iegniho ¢lenského statu (RMS —
reference member state).

V roce 2010 #éstal na stejné drovni fakt, Ze postup vzdjemnéhavani i decentralizovany
postup je vyuzivan zejména zahkarimi firmami, ale na druhé stréne nutnofici, Ze na
stejné Udrovni dstal zajemdéeskych firem o vyuZiti mezinarodnich posiup postupu
vzajemného uznavani (registrovat veterinarbivé pripravky pivodre zaregistrované ¢R

v jinych ¢lenskych statech EU za s@msného vyuZitCR v roli referegniho ¢lenského statu).
V tomto smyslu jsme odteskych Zadatél obdrzeli rtkolik ozndmenych za#ni. Pro
informaci uvadime, zZe zatim nebyl oznamernceské firmy zarsr vztahujici se k registraci
decentralizovanym postupem.

CRICMS:

V roce 2010 #stal p@et Zadosti 0 novou registraci MRP, kleska republika vystupovala v
roli CMS u farmaceutickychifpravki i imunologickych pipravki zhruba na stejné Grovni
jako v roce 2009. Ret novych registraci DCP se oproti roku 2009 zwyShrmaceutickych
piipravki a u gipraviki imunologickych se snizil té&h na nulovou hodnotu. U novych
Zadosti MRP i DCP istava nadéle evidentni vyznamny rozdil ¥tpoprijatych Zadosti u
farmaceutickych a imunologickychtipravki - patet Zadosti farmaceutickychiipravki
velmi vyrazré pievySuje pdet Zadosti imunologickychiipravka.

V oblasti zn¢n registraci doSlo k mirnému zvySentfwzadosti u vSech tymmen - typu A,
IB i typu Il u farmaceutickychifpravki i u imunologickych pipravki.

V oblasti prodlouZeni registrace seé¢pb zadosti v roce 2010 zvySil u farmaceutickych i
imunologickych pipravki.

CR/RMS:

V roce 2010 vystupovaléR v roli RMS v oblasti novych registraci pouze um@ostug, a
to u farmaceutickychijpravka.V oblasti znén registraci vSech typ(zmeéna typu IA,IB,ll) se
CR (astnila v roli RMS pouze u farmaceutickyatigravki. V oblasti prodlouZeni registrace
pinila CR v tomto roce poprve roli RMS pouze u imunologidkyipravki, oznameny mame
aktudlni zansr zahrangni firmy pro farmaceuticky ifjpravek.
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Tab. 5/2 : Fehled pditu predlozenych zadosti a Wizenych zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2010

Polet zadosti

Kategorie CR dotéeny &lensky stat CR referenéni stat
veterinarniho (CMS) (RMS)
Druh ¥izeni lécivého Prijaté Vy¥izené Piijaté Vy¥izené
pripravku zadosti zadosti zadosti zadosti
Registrace postupem 17 15 0 0
vzajemného uznavani | Farmaceutika
- prvni uplatn éni 0 1 0 0
Imunologika
Registrace postupem 7 5 0 0
vzajemného uznavani | Farmaceutika
- opakované uplatréni 2 0 0 0
Imunologika
Registrace postupem 62 34 2 5
vzajemného uznavani | Farmaceutika
- decentralizovany 3 0 0 0
postup Imunologika
107 57 1 1
Zména registrace typu Farmaceutika
1A
15 13 0 0
Imunologika
59 39 8 8
Zména registrace typu Farmaceutika
IB
8 3 0 0
Imunologika
27 26 1 1
Zmeéna registrace typu Farmaceutika
Il
26 23 0 0
Imunologika
24 14 0 0
Prodlouzeni Farmaceutika
registrace
15 18 2 2
Imunologika
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V Ceské republice jsou nadéle registrovany veterinésnié pripravky i vnitrostatnim
postupem. Z celkového P 1415 registrovanych fipravki je pré¢ timto postupem
zaregistrovdno 936ffpravki. Presto vSak byl v gibéhu roku zaznamenam pokles who
téchto registraci zivodu gredloZzenych Zadosti drzitelem rozhodnuti o registeazruseni
registrace a to ve 48ipadech, ZehoZ polovinu tviily homeopatika. Timto k 31.12.2010
neni vCeské republice registrovan Zadny homeopaticky weteri gipravek. Dle pétu
Zadosti 0 novou registraci za rok 2010, kteryclolpjijato 18, Ize vSak ve srovnani s rokem
predeSlym usuzovat, Ze zajem o registraci veterinanrighavki vnitrostatnim postupem se
vyznamig nesnizil.

Pokud se tyk& prodlouzeni platnosti registradprpvki zaregistrovanych vnitrostatnim
postupem, je celkovy get fijatych Zadosti 85. V porovnani s minulymi lety satbepaiet
ve zn&né mie sniZil a to zdvodu, Ze platnost registraceiady veterinarnich tévych
piipravki jiz byla stanovena na dobu neomezenadi@s® mnozstvi Mjzenych zadosti je
mnohem vySSi nez Zadostkijptych. Tento stav vzniklradou ukowtienych Z&adosti o
prodlouzeni z fedchazejiciho roku, ktera byksmso¥ narana z divodu obtiznosti jejich
posuzovani, jelikoz se v mnohdigadech jednalo oifpravky, které byly zaregistrovany
v minulosti za zcela odliSnych pravidel nez jsouinyn

Nejvetsi ¢ast agendyeSené v ramciffpravka zaregistrovanych vnitrostatnim postupem
stale pipada na Z&dosti o zmu registrace. Celkem bylofiato 641 Zadosti. U
farmaceutickych fipravki se tSinou jednd o zemy typu IA a IB, u imunologickych
pripravii pak gedevSim o zmny typu Il. Vramci zminy typu IB ¢. 46 byly také
implementovany do registtaich Gdaji konkrétnich veterindrnich déych pripravka
poZadavky vzes$lé z rozhodnuti Komise v rdmci pospipakoumani podl€lanki 34, 35 a
36 snérnice 2001/82/ES, ve #ni pozajSich edpidi. V nejmensi nie byly feSeny zrany
nesouvisejici s SPC podle § 35 odst. 12 zak®#8/2007 Sb., o &vech.

Vnitrostatni postup se také uplafe u Zadosti o zruSeni registrace a Zadostievqul
registrace z fivodniho drzitele rozhodnuti o registraci na dréitebvého. Takovych zadosti o
pievod registrace bylo za rok 201@jato 62. JelikoZ ¥tSina Zadosti bylaipata na konci
roku 2010, k 31.12.2010 byla uk@mmna asiietina &chto zadosti.

V neposlednfadé byly v ramci gipravki registrovanych vnitrostatnim postupeiijaty
zadosti majici administrativni charakter, jakoifidpd Zadost o zastaveni spravnifeeni.
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Tab. 5/3 : Frehled padtu predloZenych Zadosti a Mizenych zadosti v roce 2010
vnitrostatnim postupem

Kat . terinarnih Pocet Zadosti
prip Prijaté zadosti
Registrace Farmaceutika 16 7
Imunologika 2 5
Prodlouzeni registrace Farmaceutika 58 106
Imunologika 27 49
Zmeéna registrace typu Farmaceutika 153 197
IA
Imunologika 40 51
Zmeéna registrace typu Farmaceutika 184 188
B
Imunologika 34 42
Zmeéna registrace typu Farmaceutika 122 129
I
Imunologika 100 83
Zmeéna registrace Farmaceutika 6 6
nesouvisejici s SPC
Imunologika 2 2
Prevod registrace Farmaceutika 33 18
Imunologika 29 4
Farmaceutika 18 16
ZruSeni registrace )
Homeopatika 24 24
Imunologika 6 3

Celkem bylo v roce 2010 na sekci registrace, scaaly evidence VTP a klinického
hodnoceni fijato 1306 Z&dosti. Udkterych tym fizeni doSlo oproti roku 2009 ke zvySeni
poctu prijatych Zadosti. Zejména u Zmregistrace veterinarnichtipravka, kterych bylo 893.
Zadosti 0 novou registraci byldijato celkem 111. Z tohoipvaznacast byla pedkladana
decentralizovanym postupem. Pouze u prodlouZenstrage veterinarnichiipravki poset
Zadosti ve srovnani s rokem 2009 klesl. Cetk@ vSak mozno konstatovat, Ze objem
administrativni z&tZe sekce registrace oproti roku 2009 vzrost o 2(®a:itAno na fjaté
Zadosti. )
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Tab. 5/4: Pdet prijatych a vy#izenych Zadosti v r. 2010 v porovnani s letypdchozimi

Druh Rok E) }”‘ijaté_ Vvy,f‘izen_é
Zadosti Zadosti
2010 111 72
2009 116 106
Zadost o novou registraci 2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2010 126 189
2009 171 178
Zéadost o prodlouZeni registrace 2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
2010 893 869
2009 688 642
Zadost o zrinu registrace 2008 590 679
2007 543 462
2006 453 449
2010 62 22
2009 8 3
Zadost o pevod registrace 2008 45 45
2007 13 10
2006 13 13
2010 48 43
2009 43 43
Zadost o zrudeni registrace 2008 17 17
2007 12 11
2006 25 25
2010 35 35
2009 24 24
Zadost o zastaveni spravnitizeni 2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
2010 2 2
2009 0 0
Odvolani proti registénimu rozhodnuti 2008 2 2
2007 2 8
2006 12 6
2010 29 29
Administrativni opravy v registtaich 2009 30 30
rozhodnutich 2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15
2010 1306 1261
2009 1080 1026
Celkem 2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657
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Prehled registrovanych VLP podle jejich charakteru azpasobu vydeje

Ke dni 31.12.2010 bylo ¢eské republice registrovano celkem 1415 veterinArhétivych
pripravki, z toho bylo 1010 ifpravka farmaceutickych a 405 imunologickych. Registrace
v8ech homeopatickychripravki byla v pibéhu roku zruSena na Zadost drzitele rozhodnuti o
registraci.

Dle zpisobu vydeje rozliSujeme veterinarnicil@ pripravky vazané naftpdpis, které
predstavuji 91% z celkového ¢ga VLP, v menSim zastoupeni jde o veterinartipnavky
volné prodejné a tzv. vyhrazen&i¢a u kterych neni stanoveno omezeni vydeje na'$élya
piedpis steji jako pro I€iva volné prodejna, jejich prodej vSakirbe byt zajiovan také
prodejci vyhrazenych &v. Posledni kategorii dle vydeje jsou veteringptipravky pouze
pro pouZiti veterinarnim |ékam.

Tab. 5/5:Prehled registrovanych VLP podle jejich charakteru azpasobu vydeje a
pouZziti

VAzané na Volné Vyhrazena Pouze pro

Druh VLP Celkem predpis (RP) prodejné léciva pouZiti vet.

(VP) (VY) Iékarem (OV)
Farmaceuticke 1010 883 65 55 7
Pripravky
Imunologické
piipravky 405 405 0 0 0
I-[gmeopatlcke 0 0 0 0 0
piipravky
Celkem 1415 1288 65 55 7

Obr. 5/5-2: Procentualni zastoupeni registrovanycWLP podle zpiisobu vydeje a pouZziti

91% @ VLP vazana na pfedpis RP
m VLP wolIné prodejna VP
OVLP whrazend VY

0O VLP pouze pro pouziti vet.
lékafem OV

0% 4%
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5.2  Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky a ob&ztného a zodp@&dného pouzivani antimikrobik byla
zvolena jako jedna z priorit CZ PRES v roce 2008a-tyto aktivity bylo navazano i v roce
2010. Jednalo se o aktivni zapojeni do mnoha alidikiv ramci CZ, tak v ramci EU.

Béhem roku 2010 pokwmvala aktivni dast na jednénich subkomise pro antibiotickou
politiku SKAP - CSL JEP. Zastupci USKVBL zde informovali o sfgi## a pouZivani
antimikrobialnich latek ve veterinarni medi&ino zneénach v legislativ dotykajicich se
pouzivani antimikrobik a o aktualnindrd ve veterinarni oblasti.

Rovréz doslo k nastaveni pravidelné spoluprace s KVlg kgiibéhu roku 2010 prothlo
nékolik pracovnich jednani zastupcUSKVBL k otdzkdm zodpasdného pouzivani
antimikrobik. V ramci podzimnihodu workshop v regionechCR prokehla série pednasek
na téma role veterinarniho lékapi zodpowdném pouzivani antimikrobik, kde byly podany
informace o aktualnich otazkackeSenych v souvislosti s antimikrobiky (Prezentace:
Veterinarni Iék&a perspektivy udrzitelného pouzivani antimikrolfikkludova L., BureS J.)

V prabéhu celého roku pokeavala aktivni spoluprace s pracovist VFU v Brreé zaméiend
na problematiku sledovani vyskytu kniiemikroorganizni rezistentnich na antimikrobialni
latky, které jsou pouzivany ve veterindrni mediciByl dokorten projekt ESBL u dojnic —
srovnani vysokoproduki farmy s vysokou spigbou cefalosporin3. a 4. generace a farmy
ekologické s nizkou spi@bou antimikrobik a nulovou sgebou cefalosporin Prace na
tomto spoléném projektu, pro ktery byla ¥enéna i finaréni podpora, vyustila v publikaci
v impaktovaném mezinarodnim periodikungN plasmids carrying blaCTX-M-1 i&scherichia
coli isolates on a dairy farm Dolejska, M., dkova, Z., Literak, I., Pokludova, L., Bures Jerd, A,
Kohoutova, L., Smola, JGizek, A.

SAGAM
Scientific Advisory Group on Antimicrobials

Z pohledu mezinarodni spoluprace v oblasti AMR ksjgdovany aktivity Scientific Advisory
Group on Antimicrobials (SAGAM). V uplynulém roce gyaktivity soustecEny na témata
cefalosporifi 3. a 4. generace, (fluoro) chinolgrMRSA, MRSP, makrolid, linkosamiadi a
streptogramifi. Podrobsjsi informace jsou dostupné na webovych strankach ER&stupci
USKVBL — MVDr. Bure$ a Mgr. Pokludova participovala vzniku CVMP strategie a jsou
¢leny pracovni skupiny pro &ki plan HMA vedené UK. HMA strategicky a &k plan je
pripravovan dlouhodabh Pod vedenim UK byla vyt¥ena pracovni skupina (UK, FR, NL,
Cz, IE, SE, RO + EMA), ktera ustanovila pl&mnosti na rok 2011. Zastupci USKVBL se
pravidelré G¢astni telekonferenci skupiny procak plan, poskytuji stanoviska a materialy,
které mohou fispét k ¢innosti skupiny . V ndvaznosti ndquichozi aktivity v ramci CZ PRES
je nyni definovana oblast, kde l§R mohla pevzit zastitu nad planovanymi aktivitami -
sledovani preskrimich navyk a jejich mozné ovlivéni s ohledem na zodp&iné pouzivani
antimikrobik ve veterinarni mediain
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Zastupce USKVBL — Mgr. Pokludova jdenem pracovni skupinfiCG pi#i ESVAC
(Technical Consultative Group for European Suraaike of Veterinary Antimicrobial
Consumption) a aktivh se @astni vSech jednani skupiny. Zastupce USKVBL spolu
s vedenim ESVAC ifipravoval pilotni fazi pro zder¢ni dalSichés do systému sledovani
spoteb antimikrobik ve veterinarni oblasti. USKVBL wdadu s platnym zékonem o
IéCivech uskuténuje skgr dat o spdebéach antimikrobik ve veterinarni medigirData jsou

v konsolidované pode@bk dispozici od roku 2003 a jsou dostupnad na webbwstrankach
USKVBL ( www.uskvbl.c2.

Zastupce USKVBL — Mgr. Pokludova secaétnila roviZz jednani Pracovni skupiny pro
rezistenci na antimikrobika (SCFCAH) —faddno EK SANCO Pharmaceuticals.

Pribézré je sledovano &hi vramci Codex Alimentarius — Task Force on Antimigal
Resistance (TFAMR) . Mgr. Pokludova secastnila jednani TFAMR, konanémiinu v
Muju, Korea. Z jednani vzeSla zfietna zprava, ktera ma byt schvalen&wenci na jednéni
Komise CA. Za¥ry z tohoto jednani jsou uvedeny ve z@dREPORT OF THE FOURTH
SESSION OF THE CODEX AD HOC INTERGOVERNMENTAL TASK FORCE ON
ANTIMICROBIAL RESISTANCE* dostupné navww.codexalimentarius.ngt

5.3 Klinické hodnoceni I€iv

V roce 2010 bylo na odboru klinického hodnocerdédioZzeno celkem 6 Zadosti o povoleni
klinického hodnocenifijpravki. V jednom pipads bylo poZzadano o roz&ni a pedlozeni
platnosti jiz dive schvéleného klinického hodnoceni a taizodlu poZzadovaného zkouSeni na
dalSich hospodétvich.

Zéadosti pedloZili 2 zadavatelé, z toho 1 zahganii U vSech Zadosti bylo Ustavem vydano
Povoleni klinického hodnoceni. V souvislosti €ledymi povolenimi a probihajicimi
klinickymi hodnocenimi bylo uskuteéno 20 kontrolnich zjigni se zapisy, které byly
piedkladany zadavateli. Byla hodnocena zejména shoatzihajici terénni faze klinického
hodnoceni se schvalenym Kklinickym protokolem uvedenynzadosti, vyplovani
zaznamovych list uvadjicich zdravotni stav pokusnych af v pitibéhu zkouSeni a
dodrzovani zdsad Spravné klinické praxe. Byly hadng piibéZzné vysledky tykajici se
zejména bezpmosti po aplikaci hodnocenéhéipravku.

Kontrolni zjiS€ni byla rovZz provedena u Klinickych hodnoceni jizivie schvalenych,
jejichz trvani bylo naplanovano na viceleté obdblgkterd zjistni prokEhla i u zadavatele a
to se zarrenim na dopléni, resp. Upesréni kontrolnich zji&ni.

Zawrem lze konstatovat, Zegipprovedenych kontrolnich zji&tich nebyly shledany zadné
nedostatky, které by mohly negatévovlivnit probihajici hodnoceni, nebo vedly az kge
zastaveni.

PredloZenim fislusné Souhrnné zpravy bylo ukeno klinické hodnoceni u Zipravki.

V ramci provadného dozoru nad trhem <igymi pripravky bylo u 8 imunologickych
pripraviki provedeno terénni &keni bezpénosti po aplikaci cilovym zvétim. Z toho u 6
piipravki bylo preSeteni ukoreno v roce 2010 a u dvou bude sledovani téoo zgatkem
roku 2011. V Zadnémifpact nebyly zjiStny negiznivé piivodni jevy po aplikaci vyZadujici
néslednd op#tni.
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Zabezpéeni komplexni veterinarni pé privatnimi veterinarnimi |ékabylo na Zadost Statni
veterinarni spravyCR vypracovano celkem 46 odbornych stanovisk namkiii povoleni
dovozu a pouzivani neregistrovanycivgch pripraviki dle 8§ 46 Zak.378/2007 Sh., o
l&civech, kterAd byla podkladem k vydani Rozhodnuti gbewi vyjimky Zadajicim
veterinarnim lékam. V jednom pipadt bylo vyjadeno nedoportujici stanovisko. Jednalo
se 0 dovoz kvého pipravku zteti zeng. NizSi frekvenci pdtu Zadosti o odborné
stanovisko oproti roku 2009 (227) byla #&ména ukorenou registraci ffipravku Xylased
500 inj. jiz v prvni polovig roku.

Zadosti 0 dovoz veterinarnihasléého ripravku registrovaného v jinétenském stétdle

§ 48 Zak. 378/2007 Sh. ocigech bylo celkem fedloZzeno 54. V jednomiipads nebyla
vyjimka na dovoz a pouZiti Ustavemélgha a to z évodu gedlozeni nelplné Zadosti a jejiho
nedoplrni na nasi vyzvu. NejfrekventovgBi Zadosti byl poZadavek na dovoiippavku
HEPTAVC P PLUS (21 Z&dosti).

V ramci Ukoli souvisejicich s dozorem nad trhem a poregistch kontrol byla progfena
shoda se schvalenymi texty @i obal, vnitni obal, gibalova informace ifjpravku) celkem
u 173 léivych pripravki,z toho poregistini kontrolacinila 50 kontrol.V 35 fipadech
bylo realizovano upozo#ni drzitele na neshody,které ndynzdsadni vyznam pro pouZziti a
u 5 gipravka byl podan navrh na staZeni z trhu..Jednalo seoqtipravky:Ketofen 10 %inj
,Adedri-Kel inj.,Canvac DHPL inj.,Cepetor KH inj.Amervac PRRS A3 in;.

V roce 2009 byly uskut&ény 2 konzultace tykajici se nezbytnych legislatttnpodklad a
pozadavk na klinické hodnoceni.

Pro doplgni uvadime fehled povolenych klinickych hodnoceni v roce 2010:

C. 001/2010/CT — Klinické hodnoceniipravku Herpequin inj. emulze pro kon
Zadavatel: Bioveta, a.s., lvanovice na Hané

C. 002/2010/CT - Klinické hodnocentipravku Recombivac B inj. susp.
Zadavatel: Bioveta, a.s., lvanovice na Hané

C. 003/2010/CT - Klinické hodnoceni bezpesti a @innosti ipravku Bio Bos BTV 1,8
Zadavatel: Bioveta, a.s., lvanovice na Hané

C. 004/2010/CT - Klinické hodnoceni bezpesti a @innosti gipravku Bio Bos BVD
Zadavatel: Bioveta, a.s., lvanovice na Hané

C. 005/2010/CT -  Studie vyhodnocerinnosti a bezp@mosti gripravku Bay 81 — 2803
pii 1é¢be chronického selhéni ledvin u dek
Zadavatel: Klifovet AG, Bmecko

C. 006/2010/CT - Klinické hodnoceni bezpesti a @innosti gipravku Bio Bos Respi 2

intranasal
Zadavatel: Bioveta, a.s., Ilvanovice na Hané
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5.4

Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostiredky a biocidy

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

Posuzovani zda jde o VP, § 65 ods
pism i)

Stanovisko k biocidnim
piripravkim

Evidence VTP ]

103

2010
(aktudlni stav k 31.12.2010)
Druh éinnosti Prevedeno| Podano Ukonéeno \Y
z roku v roce 2010 Fizeni
2009
Schvalovani VP 6 136 139 3
Zmény schvalenych VP 49 49
Prodlouzenischvaleni VP 39 34 5
Zastavenischvalovacihdizeni VP
2

ZruSeni schvaleného VP
Celkem | 6 |

Gcinnym latkam
Reseni vedlejsich nezadoucich
G¢inka VP

Uéinka VTP

Ucinkw biocida

Odbor VP a VTP (patet Ukoni za 331 330 10
rok 2010 celkem)
Podané/schvalené VSechny schvalené
v roce 2010 k 31.12.2009
Celkem 139 921
VP — KP kosmetika 92 387
VP — DI dietetika 38 313
VP — DG diagnostika 3 161
VP — AR akvarijni ryby 21
VP — VA varia 7 39
Poket schvalenych biocid 76 || 858
Poket evidovanych VTP 9 || 72
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6 Cinnost sekce inspeéni

6.1. Inspekce SVP

6.1.1. Odctleni SVP LP, AV a LL

Hodnoceni plréni hlavnich ukoli a vizi v roce 2010:

pInéni planu systémovych inspekcfiglodrzeni intervalu stanoveného vyhlaSkou o
SVP a SDP (odpovida Klerovd)

© planované inspekce byly provedeny s vyjimkou 4 éksp, 3 z nich byly fefazeny
na p&atek roku 2011, 1 inspekce nebyla proveden&mpdu zruseni vyrobce LL na
vlastni Zadost. ivodem pefazeni inspekci na rok 2011 byly ve 2padech Zadosti
vyrobce v souvislosti s probihajicimi Gpravami vyrabnprostor, 1 planovana nésledna
inspekce byla zitvodu &tSiho vytizeni v daném obdohiginZzena na 1.Q 2011 a bude
provedena jiz jako kompletni periodick& systémovaeékse SVP.

Oproti planu byly upraveny navrhy oblasti inspeB34° ve spolénosti Bioveta a.s.
Inspekce byly uskut@eény ve 3 blocich, pokryvajici cely rozsah vyrobyamtoly
[ECiv.

Oproti planu bylo provedeno dalSich 6 inspekci gmjicich s novymi Zadostmi o
povoleni vyroby a vydani certifikatu SV pyrob¢ veterinarnich fipravki.

dalSi zvySovani kvalifikace a Uro¥renalosti inspektai SVP (vSichni)

© Skoleni byla provedena v gebném a planovaném rozsahu

dokon¢eni a uvedeni v platnost revizéqulpisové dokumentace a dokdami
aktualizace Firucky jakosti Sl (odpovida Holy)

® nesplino — byla provedena aktualizacgkterych SOP a formuité, revize vstoupi
v platnost psatkem roku 2011

dopracovani SOP pro kontrolni inspekce (kontrol&&en, zverimex) (odpovida
Holy)

© splreno casténg, pripraveny podklady pro oblast kontroly Iékéren, matiejsou
zarazeny jako satasttizené dokumentace

pokradovani spoluprace s inspeki sekci SUKL a USKVBL (odpovida Holy)

© probshly spolené inspekce SDP se SUKIS prokshla spoléna inspekce SVPip
vyroké LL s pracovniky SUKL ve spateosti Contipro C, a.s., uskutéla se spoléna
inspekce s pracovniky USKVBL ve spéhesti Bioveta a.s. zaffena na vyrobu
sterilnich farmaceutik

G¢ast na hodnoceni portugalské veterinarni agentupdpovida Holy)

© splreno, za¥recnd zprava je v s@asné dob zpracovavana

G¢ast na hodnoceni bulharské veterinarni agentury fmyida Holy)

© splreno, za¥recnd zprava bude vypracovana \&tirtleti 2011

dalSi mezinarodni spoluprace (odpovida Holy)

© splreno

V kvétnu tydenni staz pro pracovniky ukrajinské veterihautority

V lednu prolhlo setkani 4 inspektortas odbornymi fispsvky SUKL, USKVBL,
USKVBL Nitra a SUKL Bratislava

Pracovni skupina inspekfopti EMA — GMDP IWG

Aktivity v oblasti PIC/S

piFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v oblasti vyroby (odpovida Holy)

© splreno - byl usptddan semindpro vyrobce veterinarnichd& v dubnu 2010,
vyrobce medikovanych krmivérven) a pro distributory veterinarniclilé(kvéten).
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Piehled éinnosti v oblasti SVP

Pofet podanych zadosti v oblasti SVP LP a LL: 16

Zéadost o povoleni vyroby LP

Zadost o zrinu v povoleni k vyrob LP

Zadost o povoleni Einnosti KL

Zadost o zranu v povolentinnosti KL
Zadost o vydani certifikatu GMP

— 4 (+ 1 zadost argk09 o obnoveni vyroby

byla vyfizena v pitbéhu roku 2010)

— 2 (zréna spojend s inspekci)

— 6 (zrména bez nutnosti provedeni inspekce) (+1
zména rozhodnuti provedena Ustavemizatiu
presrgjSiho ukeni rozsahu povoleni)

— 0 (jedna zadost z konce roku 2009 byla
vyfizena v roce 2010)

Zédost o zruSeni certifikatu vyrobce LL
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni

Pocet vydanych rozhodnuti: 17
Povoleni k vyrob

-1
-2

-1
-0

-5

Povoleni k vyrob (zména Rozhodnuti)

Povoleni keinnosti KL (+ zréna)

ZruSeni/pozastaveni povoleni k vy&ob

ZruSeni certifikatu vyrobce LL

Pocet vydanych certifikati

Certifikat GMP na zakladzadosti

Certifikat GMP po inspekci

-9

-2

-0
-1

-2
— 26 (dle povinnad#iné srirnici 2004/28/EC)

Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnanpkinem roku 2010

biofarmacie a veterinarnichcig

Firma dle OR Plan Provedeni Poznadmka
MOVIANTO leden 6.1.2010 |Nasledna inspekce
TEKRO, spol. s . o. leden |12.-13.1.201(
MIKA a.s. leden 19.1.2010 |Obnoveni povoleni k vyrab
Quinta Analytika unor 2.2.2010 |Na z&klad zadosti z prosince 2009
UNIVIT s.r.o. anor 23. -
24.2.2010
Cayman Pharma s.r.o. Gnor 16. -
17.3.2010
Zentiva k.s. brezen V souvislosti na bezprastdre
navazujici inspekci SUKL byla
20.4.2010 |inspekce provedena oproti planu 1 d
se zanmdrenim pouze na veterinarni
specifika
SAMOHYL a.s. brezen | 8.4.2010
BIOVETA, a. s. brezen Zamgtena na aseptickou vyrobu +
7.—9.6.2010 souvisejici laboratorni kontrolu
BIOPHARM, Vyzkumny ustav duben 1. - 2.6.2010Inspekce vyroby vakcin + MP
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R

Firma dle OR Plan Provedeni Poznamka
a.s.
CONTIPRO C, a.s. duben | 1.-2.3.2010
BIOVETA, a. s. kvéten 17. - Zamgtena na virové a trichofytické
19.8.2010 |vakciny, lab. kontrolu
NOVIKO, a.s. kvéten 27.4.2010 |Nasledna inspekce + kontrola OCAE
BIOVETA, a. s. kvéten Zamgtena na bakterialni vakciny, labl.
5.-7.10. 201 . O
kontrolu, séra, nesterilniipravky
BIOVETA, a. s. cerven Neuskuténéna v souvislosti
- s provedenim podrokjEiho planu
inspekce aiehodnoceni ptiu inspekc
STACHEMA KOLIN, spol. sr. 0| &erven Nasledna inspekce neusktnena,
- presunuta na 1.Q 2011 jako periodic
systémova
Cymedica spol. sr. 0. ¢erven | 4.-5.5.201C
BIOVETA, a. s. cervenec Neuskuté&néna v souvislosti
- s provedenim podrokjsiho planu
inspekce aijehodnoceni ptiu inspekc
SVU Olomouc (Olomouc) srpen 29.9.2010
SVU Olomouc (Krontiz) srpen | 30.9.2010
Interpharma Praha a.s. z&i ) Neuskuténéna — Zadost o zruSeni
vyroby LL
Sevaron s.r.o. z&i ) Neuskuténéna v souvislosti s jeSt
nedokortenou Upravou prostor
Bioster, a.s. fjen 9.11.2010
TAGREA, a.s. fijen 25.10.2010
CHEMOPHARMA, a. s listopad | 23.11.2010
B.IOPHAR.M’ Vyzku_mpy ,USt?Y listopad Provedeno spot@é s inspekci dne 1.
biofarmacie a veterinarnichcig -
as 2.6. 2010
KOMVET spol s r.o. prosinec ) PreloZzeno do 1.Q 2011 na zadost
vyrobce — probihajici Uprava prostor
MIKROP Cebin a.s. prosinec Periodicka systémova inspekce
9.-10.3.2010|provedena v 1.Q 2010 v souvislosti

s zadosti o zému vyrobni linky

Oproti planu bylo jestprovedend inspekci SVP, z toho vepripadech se jednalo o nové
vyrobce, V1 pripad Zadost o zénu povoleni k vyrob spojena s inspekci, vpripads
v souvislosti s Zadosti o vydani certifikatu SVB pyrobu veterinarnichifpravki.

Trouw Nutrition Biofaktory - 25 5 2010 N’a zak]a_d Zadosti 0 zrénu
vyrobni linky

Noventis - 23.- 24.3.201(Zadost o povoleni vyroby

Fagron a.s. - 3.8.2010 |Zadost o povoleni vyroby
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Opavet a.s. - 21.7.2010 |Z&dost o povoleni vyroby
SG-Vet, s.r.o. - 3.11.2010 |Zadost o povoleni vyroby
DajanaPET - 16.11.2010 \Z/z;dost o vydani certifikatu SVP

V souvislosti s oficialnim propoustim Sarzi (OCABR) stanovenych veterinarniativgch
pripravki USKVBL byla provedend inspekce zagfena na vyskyt 3arzi danych LP na trhu
v CR ato khem nasledné inspekce u vyrobce.

Ve spolupraci se SUKL byly provedeg@yinspekce SLP — BIOTEST Konarovice a Bioveta
a.s.

V rdmci dozoru nad nakladanim gilé/mi latkami byly provedeny kontroly (spolénosti

Dr. Kulich Pharma s.r.o., Sevaron s.r.o.).

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP a nakladanild.: 26 (SVP) + 2 (nakladani

sLL)+2SLP

Systémova Gvodni + zmy — 7
Systémova periodicka -13
Nasledna -2
Kontrolni -0
Kontrola OCABR — 1 (provedena v ramci naslednéeksp u vyrobce)
Vyrobci LL -3
Vyrobci VP -1
Kontroly nakladani s LL -2
SLP -2
Zahranéni -0

Pocet zpracovanych protokoli: 26 (SVP) + 2 (Protokol o inspekci nakladani s L)+ 2
(protokol o inspekci SLP)

Shrnuti inspekénich éinnosti

Odhadovany ptet inspekci:27 inspekci fast A) + 3 inspekce dast B) (v planu uvedeno 33
inspekci — poitany jednotliva vyrobni mistagkterych spolénosti samostat) + 10 kontrol

v oblasti nakladani s LL

Odhadovany ptet inspeknich dni:50 (A+B) + 10 (C) = 60

Planovany celkovy pt osobo/dni (pget inspekni dni x fedpokladany péet inspektol na
inspekci):120

Ve skut&nosti bylo provedeng6 inspekci SVP ® inspekce SLP, v oblasti dozoru nad
nakladanim s LL pak byly provede@ykontroly. P@et inspeknich dni by45. Celkovy pdet
osobo/dnil03.

U rekterych planovanych inspekci dosloiepunu (Sevaron s.r.o., KOMVET spol s r.0. na
1.Q roku 2011). Nebyla uskut®na inspekce u vyrobce LL spéfeosti Interpharma Praha
a.s., z @lvodu zruSeni certifikdtu vyrobce LL na Z&dost. nRtéoki inspekci ve spotmosti
Bioveta a.s. byl podrolgji pripraven a inspekce préhly ve 3 blocich. Naslednd inspekce
STACHEMA KOLIN, spol. sr. 0. nebyla uskét@na z divodu vytizeni pracovnikv tomto
obdobi v jinych oblastech, budéggunuta na 1.Q 2011 jako periodicka systémova. Po
vyhodnoceni Gdajziskanych od celni spravy o pohybtiV§ch latek na izemiR a
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provedeni inspekci u nejgich odirateli 1écivych latek nevyvstala ptgba provedeni
vétSiho pd@tu inspekci, nebyly zaznamenany dalsi rizikové ektlyj z tohoto dvodu byl
proveden menSi get kontrol v oblasti nakladani stleymi latkami a pracovnici se zaiili
na kontroly v jinych oblastechjgdevsim prodejcvyhrazenych [&v.

Skoleni

Pracovnici SI — Gtvaru SVP pro LP, AV a LL se ve@®910 dastnili Skoleni v rozsah28

dni (Holy, Millerova, RadoSova).

Ze zahrariinich Skoleni se dva inspekit®@VP (Eastnili semin&e pdadaného Swissmedic na
téma Sampling, microbiological testing (identificatj counting), data
evaluation/interpretatiort€rven, 2 dny), 2 inspekticSVP se zdastnili Skoleni pro
inspektory PIC/S training QRM training for GMP iresppors ve VarSav(z&i, 2 dny).

1 inspektor sedastnil seminAPIC/S na téma tragtii a herbalni léva, ktery prokshl

v Malajsii v listopadu 2010.

1 inspekotr se také&@stnil 1. veterinarni miséR v Izraeli.

Spolupréace (SUKL, EMA, PIC/S...)

Pracovnici Sl se v roce 2016astnili jednani GMDP Inspectors working group pMA (4
jednani, Mgr. Holy). V ramci aktivit ,Joint Audit Bgramme (JAP) for EEA GMP
Inspectorates” se Mgr. Holy secastnil hodnoceni portugalské veterinarni agentaky j
auditor ¢ijen 2010). Na zakladpozadavku Evropské Komise se zastupce USKVBL (Mgr.
Holy) ucastnil hodnoceni bulharské veterinarni agenturg jadouci auditor (prosinec
2010).

V kvétnu byla organizovana staZ pro pracovniky vetenifidr Ustavu z Ukrajiny (State
Scientific Research Control Institute of Veterin®neparations and Fodder Additives
Ukraine), sowasti byla pozorovana inspekce ve spotsti Cymedica, spol. s r.o. S@sti
tydenni staZe bylo i sezndmeni se systérfizemi jakosti Ustavu a inspak sekce,
seznameni s legislativalR, dokument&nim systémem, Zgobem pipravy inspekci.

Mgr. Holy byl dale zastupce USKVBL na jednani vyla®C/S (dva vybory v roce 2010:
kvéten - Zeneva; listopad — Kuala Lumpur). Od roku®UBKVBL ¢lenemiidici rady

PIC/S — na 2 roky, proto se USKVBL aktivacastni i jednanRidicino vyboru (d¥ jednani

v roce 2010). V roce 2010 byl USKVBL p&en vedenim hodnocenim zadosti VMD (Velka
Britanie) oc¢lenstvi v PIC/S. Toto hodnoceni bude provedengedupraci se Swissmedic
(Svycarsko) a Health Canada (Kanada).

V ramci HMA pracovni skupina WGEO se Mgr. Hol§astnil jednani ve veterinarni skupin
pro ilegalni aktivity — enforcement officers — 2 imly rocné s aktivnimi gispsvky (¢ervenec
Londyn;#jen Antverpy). V rdmci pracovni skupiny pro testovBIRP/DCP léivych
pripraviii WGPT byl glipravovan systému pro hodnoceni rizik a &ybP pro testovani
OMCL. Prolhl 3 mitink (P#iz) a ti telekonference v roce 2010.

V lednu 2010 prothlo pracovni setkani 4 inspektargSUKL a USKVBL zCR, SUKL a
USKVBL z SR). Setkani bylo za¥feno na pehled inspetnich¢innosti inspektordit otazky
paralelniho dovozu &v a zpisobuieSeni zavad v jakostidig.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spradenspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
IéCivych latek spol&nosti Contipro a.s., a 2 v oblasti SLP. Insprgkzprava byla od SUKL
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vyzadana pro spateost Cayman Pharma s.r.o. Byla usknéaa spoléna inspekce
s pracovniky USKVBL ve spodaosti Bioveta a.s.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace

osobni

telefonicka

e-mailova

Celkem

Paiet

23 125

140 285

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyetogt o povoleni k vyrabnebo
provedeni zrégny v povoleni k vyrob.

Posouzeni registr&ni dokumentace
V prabéhu roku 2010 byly posouzeny vSechny registfalokumentace poZadované sekci
registrace. Celkem bylo z hlediska poZzada8k/P zhodnoceno 308 ZadostPostups jsou
do registrani databaze zadavany udaje o vyrobcich VLP.

Hodnoceni indikatoria kvality:

piipravki

C. |Popis Limit Hodnoceni
002-|Lhuty spravnihdizeni pro Zzadost dMax. 90 . .
01 |vydani povoleni k vyrabVLP dni Lhity byly dodrzeny.
o L <r . Lhity byly dodrzeny. U firmy BIOPHARM,
002- Iz_rf:g[g/us\?ra(;/\rlglheiliz E nl,?(;g \z/icFi)ostl Max. 90 \Vyzkumny Ustav biofarmacie a veterinarnich
02 . P vy dni |&Civ a.s. nebyla Zadost zatimidSena ztvodd
s inspekci L .
jeS€ nedokorené rekonstrukce prost
_|Lhiity spravnihdizeni pro zadosti ¢Max. 30 . 5 .
002 zménu v povoleni k vyrob VLP bezidni (resp. Lhity by!y godrzeny, P’Imerna doba
03 | o zpracovani byl&,5 dni.
inspekce 60 dni)
822' Potvrzeni pijeti Zadosti dMn%X. 30 Lhuty byly dodrzeny.
005-|Lhuty spravnihdizeni pro zadost 30, resp. [Lhity byly dodrZzeny, pimérna doba
01 |vydani certifikatu 60 dni  |zpracovanbyla 7 dni
009-| , . - 30 prac. |Lhaty byly dodrZzeny, pimérna doba
01 Lhita pro zpracovani protokolu dni zpracovanbyla 11,8 prac. dra
009-(Zakladni obsah systémového Dle DP  |VSechny protokoly obsahuji popis vSech
02 [protokolu o inspekci SVP — Uvodn|SVP nezbytnych kapitol
013-|Spravné klasifikace nedostatEVP |Dle legisl. VSechny neshody v protokolech o inspekci S
01 |v protokolu o inspekci a DP SVPpyly klasifikovany v souladu s rizikem
U veétSiny inspekci byl dodrZzen stanoveny
interval s maxcétyfmésiénim prodlouzenim.
Toto prodlouzeni bylo Zsobeno fedevsim
vétSim pa@&tem Zadosti o povoleni vyroby a
Minimalni intervaly inspekei u Zadosti 0 zénu povoleni vyroby spojenou
023- Jrobai veterinarnich l&wvch Min. 1x zas inspekci p&atkem roku 2010. Ekteré
o1 |V vy 2 roky inspekce SVP byly také v roce 2009 odloZer

na zadost vyrobce (Univit s.r.o., Tekro spol.
s.r.0.), z dvodu rekonstrukce prostor. Tyto
inspekce byly fednosté zaazeny na ptatek
roku 2010.

Interval byl prodlouZen také u firmy
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BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie a
veterinarnich |&v a.s. z dvodu slibovaného
dokorteni rekonstrukce vyrobnich prostor.
Inspekce zagtena na vyrobu peroralnich
vakcin byla provedena v intervalu 3Zsfol,
rekonstrukce prostor nebyla dokema ani ke
konci roku 2010.

Nikdy nebyla pekratena doba mezi inspekce
delSi nez 3 roky

023-[Minimalni intervaly inspekci u Min. 1x 28 terval byl splign s Fimesienim prodlouzenim

04 [kontrolnich laborati 2 roky yisp P '
Interval byl splgn s nésicnim prodlouzenim u

023-|Minimalni intervaly inspekci u Min. 1x zavyrobce Cayman Pharma s.r.o0., pro kterého

05 |vyrobai veterinarnich LL 3roky \vyzadana inspeki zprava SUKL z inspekce
provedené 7.10.2009

024-|Lhuty spravnihdizeni pro Zzadost dMax. 90 . .

01 |vydani povoleni Kinnosti KL dni Lhity byly dodrzeny.

_|Lhiity spravnihdizeni pro zadosti
024 zménu v povoleni Kinnosti KL "Mazx. 90 Nebyla podana Zado
02 : . dni
s inspekci
024- Lhuty spravnihaizeni pro Zadosti ¢(Max. 30
03 zménu v povoleni Kiinnosti KL bez|dni (resp. [Lhaty byly dodrZzeny.
inspekce 60 dni)

824' Potvrzeni pijeti Zadosti dMn%X. 30 Lhuty byly dodrzeny.

025-(Lhuty spravnihdizeni pro zadost dMax. 60 |V roce 2010 nebyla podana Zadost o vydani|

01 |vydani certifikatu vyrobce LL dni certifikatu vyrobce LL — nehodnoceno.

025- Potvrzeni fijeti Zadosti Max. 30 |V roce 2010 nebyla podana Zadost o vydani|

02 ! dni certifikatu vyrobce LL — nehodnoceno.

026-| , . - 30 prac. [Lhaty byly dodrZzeny, pimérna lhita

01 Lhuta pro zpracovani protokolu KLdni Zpracovanbyla 11,6 dri,

026-|Zakladni obsah systémového Dle DP  |VSechny protokoly obsahuji popis vSech

02 [protokolu o inspekci SVP — tvodnfSVP nezbytnych kapitol.

Jisténi jakosti, interni audity

Na rok 2010 bylo planovano dokiemi revize pedpisové dokumentace &cky jakosti,
revize SOP a PJ byly zpracovany, v&msné dob jeSe nejsou v platnosti. Byla provedena
aktualizace #kterych SOP a vytieny nové formulée, revize vstoupi v platnost v prvni
¢tvrting roku 2011. V roce 2010 nebyl proveden interni endiOddleni inspekce SVP &v,
AV a LL. Nebyly provedeny interni audity zatené na oblast farmakovigilance a oblast
medikovanych krmiv.V radmci jighi jakosti bylo provedeno &ai hodnocenéinnosti wetng
hodnoceni odchylek a neshod.

Piehled&innosti v rdamci systému rychlé vystrahy (RAS) v roe 2010

V roce 2010 byl celkovy gt pijatych informaci o zavadéach v jakostéiéych pripravki

v ramci systému RAS (Rapid Alert System) 121. Tent@prahrnuje informace o vSech
ptipadech zavad v jakosti od externi¢hadi, z nichZ pevaznou ¥tSinu tvdi informace o
zavadach v jakosti humannickiych pripravki, aktualizace RAS databaze, oznameni o
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vyrobnich mistech nevyhovujici pozadankGMP a hlaseni jednotlivych organinéch
Gtvara Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrz&2a4 hlaSeni o zavadéach v jakosti
veterinarnich |&vych péipravki.

tykajici se humannichd#&ych 54
pripravki
hlageni od externichiad tykajici se veterinarnichifpravki 11
aktualizace RAS databaze 2]
GMP non-compliance 17
interni hlaSeni od organigaich Utvafi Sekee Iaborato_rm kontroly 8
0 Sekce registrace 7
stavu -
Sekce inspekce 0
hlaSeni pijat4 od drzitele rozhodnuti o 3
registraci

Z&vady v jakosti veterinarnichdiéych péipraviki obdrzené Gtvarem sekce laboratorni
kontroly se tykaly pedevSim:

* nevyhovujiciho vzhledu - 4

» nevyhovujiciho obsahwiinné latky - 2

* nevyhovujici velikosttastic - 1

* nevyhovujiciho stanoveni mikrobiologické jakosti —

Zavady v jakosti veterinarnichdgych pripravki obdrZzené Gtvarem sekce registrace
se tykaly neshod obalového materidlu (miibbal, vijSi obal, gibalova informace).
NejcasgjSimi nedostatky byly nelplné Gdaje na obalech efigstrani dokumentace a
cizojazyné texty na obalech.

» neshody v obalovych materidlech — 7.

V roce 2010 byla odeslana 1 informace o z&wajhkosti externim fadim v rdmci systému
rychlé vystrahy (RAS)

V roce 2010 byla na zaklaghodkladh RAS zahajena 4 spraviiizeni s drziteli rozhodnuti o
registraci veterinarnichd&ych pripravki pro poruseni zakona 378/2007 Sb., o tévech:

Specifikace poruseni zakona Patet spravnicttizeni
ZOL § 33,0dst.3, pism.a) 3
ZOL 864, pism.b) 1

Shrnuti odchylek:
V roce 2010 nebyly zjighy vyznamné odchylky od stanovenych postppo hlavni¢innosti
sekce.

Opatieni:

Vzhledem k tomu, Ze v pbéhu roku 2010 nebyly zjishy vyznamné odchylky od
stanovenych postuipnebyla pijata Zadné napravné opai v oblasti provashi inspekci.
Cilem pro dal3i obdobi je épzkraceni intervalu inspekci, ktery se v roce 201¢
prodlouZil.

Kli¢ovym Ukolem pro rok 2011 je uvést v platnost reviddPSa PJ a uskuteit audit

v oblasti farmakovigilance, medikovanych krmiv a RASoce 2011 jeftba také zadat do
registré&ni databaze Udaje o vyrobcich vSech veterinaréibhych pripravki.

-45 -



6.1.2.Cinnosti odd&leni SVP MK

Specifikace citi v roce 2010 a hodnoceni jejich sptmi:

plreni plani inspekci uvedenych gasti A

splreno

revize SOP v oblasti vyroby medikovanych krmiv wva#nosti na novy zakon o
Iécivech

zcasti splreno, dalSi aktualizace pokégje v r. 2011

UKZUZ — pravidelna setkani zastiptSKVBL se zastupci UKZUZ ( zpravidla 1-2x
roéng), moznost spolmych inspekci a vyimy informaci, domluvena konkrétni
spoluprace i kontrole nasledné kontaminace KS po vyrabedikovaného krmiva,

véetrg odbera a rozbod vzorka krmiv
splreno
- komplexni zpracovani vysledlanalyz vzork medikovanych krmiv, prova@tych na
USKVBL za obdobi od r.2007 — 2010
splreno
- zahajeni inspekci u Zadated vyrobu medikovanych krmiv pro viastni peltu (tzv.
farm&skych vyrobé - prvovyroba)
nerealizovano — nebyly podany zadné zadosti

- spolena aktivita vramci EU — spalead inspekce s USKVBL

medikovaného krmiva na Slovensku neb@R/

nerealizovano

u

vyrobce

- Skoleni pro kvalifikované osoby ve vyrolmedikovanych krmiv (1. — Ztvrtleti
r.2010)
splreno

Prehled éinnosti:

Podet podanych Zadosti v oblasti SVP MK:

Typ Povoleni| Povoleni | Zména Zména Zadost o Zadost o| Celkem
Zadosti| nové nove povoleni s| povoleni | pozastaven| zruSeni
vyroby | vyroby  -|inspekci | bez povoleni k| platnosti
farmé&sky inspekce | vyrobe povoleni
vyrobce
Paset 0 0 5 9 2 13 29
DodrZovani spravnich lhit pro odpovéd’ na Zadost:
Spréavni lliity pro odpo¥di na zadost byly dodrzeny (max. limit je 30i§in
Poket vydanych rozhodnuti:
Typ Povoleni| Povoleni | Zména |Zmeéna | Pozastaven ZruSeni | Celkem
rozhodnuti| nové noveé povoleni | povoleni | platnost platnosti
vyroby | vyroby -|s bez povoleni povoleni
farmé&sky | inspekci | inspekce
vyrobce
Paset 0 0 8 10 2 12 30
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Dodrzovani Ihiit pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravniizeni byla vyizena ve stanovenéutt maximal 90 dri bez zapégitani
doby pgeruSeni zfisobené Zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova dobgreruseni
fizeni vice nez 90 din bylo to v fFipadech, kdy u Zadatele probihala flze s dalSespwsti,
coz vyZadovalo kidi administrativnim a pravnim Okém spojenym s fuzi, del3fasové
obdobi nebo prové&tl zmeny na technologickém Faeni a po jejich dokameni bylo
pokratovano viizeni na USKVBL.

Podet nedokoréenych zadosti pevadénych do roku 2011:

Typ Zadosti Zmeéna Zména ZruSeni Celkem
Zadosti novych v povoleni v povoleni povoleni nedokorené
vyrobai k vyrobs bez inspekce Zadosti
- s inspekci
nedokorené
Poiet 0 0 0 1 1

Oduavodnéni: Jedna Zadost o zruSeni budéizgna v roce 2011 (byla daena 28.12.2010) a
Zadatel byl vyzvan k dop#ni dokumentace.

Certifikaty SVP MK.:

Poset Zadosti o Paset vydanych
vydani certifikatu certifikath SVP MK
SVP MK

2 2

Pocet provedenych inspekci za rok 2010

Typ Systémova | Systémov | Systémova | Nasle | Kontrolni | Celkem | Celkem Celkem
inspekc | Gvodni a znena periodicka | dna inspekci | inspeknich | osobo/d
e dni ni

Patet 0 6 40 0 3 49 49 98

Casovy plan provedeni inspekci za r. 2010 byl dadrze
Plan kontrolnich inspekci byligkraten, jedna planovana naslednd inspekce bigaguena
na kontrolni inspekci.

DodrZovani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanychifglpSnych SOP byly dodrZzovanyied periodickou
systémovou inspekci byl vyrobci vzdy zaslan dopaoameni inspekce. Inspekce pitolly
vzdy podle pedem stanoveného harmonogramu, z kazdé inspekceg/mgoovan protokol o
inspekci (na zakladzapidi provedenych do kontrolniho listu) a tento protokuyl zaslan
vyrobci.

Ostatni inspekéni ¢innost

Kontrola veterinarnich 1éké v souvislosti s fedepisovanim medikovanych krmiast na
inspekcich SDP (medikovana krmiva), kontrola velkadk s chovatelskymi péeébami
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(veterinarni pipravky a vyhrazené veterinarnéileé peipravky), 1ékéren - tyto kontroly jsou
zahrnuty do zpravifslusnych oddeni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ osobni| telefonickd e-mailova  Celkem
konzultace
Paset 15 200 30 245

Osobni konzultace byly provedeniepézré v rdmci podanych Zadosti o povoleni k vygob
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob.

Odbér vzorkd u vyrobcii medikovanych krmiv

V roce 2010 probihal ip inspekcich odér vzorka granulovanych medikovanych krmiv
s innou latkou CTC, Doxycyclin, Amoxicilin — bylo odegino celkem 12 vzoitk(z toho 3
vzorky sypké - ped granulaci).Vzorky byly vySany v laboratti USKVBL. Vyhodnocovani
probihalo piib&zre.

Spoluprace s organy statni spravy (UKZUZ, KVS apod.a dalsi aktivity

Pracovnici Sl se v roce 2016astnili :
- 1x pracovni porada na MZe (krmiva — medikovana krmivajanovisko pro dalSi
jednani stdlého vybordifEK (novela Snirnice 90/167/EEC)
- 1x schizka pracovnik UKZUZ a USKVBL
- 8koleni inspektdr — viz zaznamy o Skoleni

Probihala spoluprace mezi UKZUZ a USKVBEi fxontrole nasledné kontaminace KS po
vyrob¢ medikovaného krmiva — odbvzorki UKZUZ, laboratorni kontrola na USKVBL,
predavani vysledkvyseteni., vzdjemna konzultace vyslédkySeteni.

6.2. Inspekce SDP

Spinéni hlavnich vizi a ukok stanovenych pro rok 2010:

- plnéni planu systémovych inspekdi dodrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o
SDP
splreno

- kontrola prodeje vyhrazenych VLP opré&agm odigratelim, kontrola vyskytu
neregistrovanych &v na trhu
splreno, bude provagho nadéle v roce 2011

- zvySovani kvalifikace a Uro¥renalosti inspektarSDP
splreno

- vramci systémovych inspekci u distributerzavedeni kontroly dodavekslgych
piipravki od zahrariinich dodavatél v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
splnéno, bude provaého nadale v roce 2011

- kontrola zn&eni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou regisai dokumentaci
(obaly, PI)
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splreno, bude prova¢ho nadale v roce 2011
- kontrola doprodéj VLP a kontrola vyskytu VLP s ukéanou platnosti registrace na
trhu
splreno, bude prova¢ho nadéle v roce 2011
- spolupréace s inspéki sekci SUKL
splreno
- priprava a uskutméni odbornych semirfé v souvislosti se z&mami v legislati¢
a novymi pokyny
splreno
- komplexni revize SOP
bude provaédno nadale v roce 2011
- odker vzorkl v rdmci market surveillance
splreno

Pirehled inspekni ¢innosti:

V roce 2010 je veden®6 distributori a k nim se vaz&24 sklada.
Potet podanych zadosti: celkem 24

Typ |Povoleni|Zména Zména Rozsteni Pozastaveni| ZruSeni

Zadost | distribuc | povoleni s | povoleni bez |distribuce o |platnosti platnosti

i e inspekci inspekce MK a LL povoleni

Potet 6 6 11 - 1 -

Potet vydanych rozhodnuti: celkem 27

Typ Povolen|Zména Zmeéna Rozsteni Pozastave ZruSeni

rozhodn |i povolenis |povoleni bez |distribuce o MK g ni platnosti

uti distribuc|inspekci inspekce LL platnosti | povoleni
e

Potet 11 6 10 - - -

VSechna spravriizeni byla vyizena ve stanovenéiit 90 drii bez zapditani geruseni
zpasobenych Zadatelem. 5 Zadosti o povoleni k distrdpdczadost o zému s inspekci bylo
podano v roce 2009 a uzawo v roce 2010.

Potet nedokortenych zadosti revadénych do roku 2011: celkem 3

Zména Zména Zadosti novych Rozsteni povoleni| Pozastaveni
v povoleni v povoleni | distributoifi - | o distribuci MK a | platnosti povoleni
k distribuci bez nedokortené | LL
s inspekci inspekce
1 1 0 0 1

¢ast A — planované inspekce provad v rdmci pravidelného dozoru nad distribuci a
kontrolou veterinarnich & v CR (systémoveé —periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan Datum provedeni Pocet
inspekce Inspekce / Poznamka | dni
ELILILLY CR,s.r. 0.1 Leden 10 10.8.2010/ syst. po 1
zaskladgni
ELILILLY CR,s.r. 0.1l Leden 10 10.8.2010/ syst. po 1
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zaskladgni

Ing. Petr Gregorovi Leden 10 28.1.2010/ syst. po 1
zaskladgni
MVDr. Radovan Opr3al Unor 10  17.3.2010 1
VELE, spol. sr.0. Unor 10 18.2.2010 1
Vitakraft CHOVEX s.r.o. Unor 10 13.4.2010/ syst. po 1
zaskladgni
PHARMOS, a.s. Brno Unor 10  11.2.2010 1
"D.D.D." spol. sr.0. Brezen 10 neuskuténéno -planovana
zm.
B.H.K.V. s.r.0. Brezen 10 19.4.2010/ syst. po 1
zaskladgni
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. Brezen 10 9.3.2010 1
Brno
MVDr. Jan Sotola Duben 10 24.5.2010 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. Duben 10 1.6.2010 1
Plzeai
CYMEDICA CZ a.s. (CYPREXA, a.s.) Duben 10 19.4.2010 1
GLON c.e. s.r.o. Duben 10 18.5.2010 1
Alliance Healthcare s.r.0. Méide Kvéten 09 5.5.2010 1
BIOPHARM, spol. s r.0. Uhersky Brod Kvéten 10 22.6.2010 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. Kvéten 10 110.5.2010 1
Ostrava
PHARMOS, a.s. Ostrava Kvéten 10 121.9.2010 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. kvéten 10 119.5.2010 1
Sewtin
KOMVET spol. sr. 0. Cerven 10 Presun na rok 2011
SG - VET, s.r.0. Cerven 10 3.11.2010 +zréna skladu 1
PHARMOS, a.s. Hradec Krélové Cerven 10 2.3.2010 1
MVDr. Petr Lehnert Cervenec 1(17.8.2010 1
BIOFARM D&tice s.r.0. Srpen 10 28.7.2010 1
ECP a.s. Zari 10 10.11.2010 1
WERFFT, spol. s r.o. Zat 10 20.7.2010 1
IMA Pisek, spol. s r.o. Rijen 10  2.6.2010 1
Janssen-Cilag s.r.o. Rijen 10 10.11.2010 1
Ing. Karel Holub, CSc. Rijen 10 8.9.2010 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. Listopad 10 17.6.2010 1
Praha
BIOPHARM, Vyzkumny Ustav Listopad 10 1.9.2010 1
biofarmacie a veterinarnichde, a.s.
Bioveta, a. s. Prosinec 10/7.12.2010 1
MVDr. Ivo Dupal Prosinec 10/16.6.2010 1

Pocet provedenych inspekci: celkem 53

V roce 2010 bylo odflenim inspekce SDP provedeno celkem 53 inspekci satar 51
inspeknich dni. Pehled typ inspekci je uveden v nasledujici tabulce. U dvapékci byl
rozsah roz$én a hloubkovou kontrolu souladu s regigtisdokumentaci.
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Typ Systémova Gvodni + Il| Systémova Zmeéna s Inspekce
inspekce |c¢ast periodicka inspekci nasledné
Paset 20 28 5 0

V roce 2010 bylo zpracovano 51 protokdl (ve dvou pipadech byl protokol zpracovan pro
dva sklady provozovatele stasr€é). Primérné doba zpracovani protokolu byla 6 dni.

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 26yI82 inspekci a Inspekce nasledna,
celkem 33inspekci.

Provedené systémové inspekce 31ispnuti na rok 2011).

Plan systémovych inspekci ragsiych o kontrolu souladu s registnddokumentaci: 2
Provedené inspekce: 2

Plan inspekci za#ienych na paralelni dovoa:kazdé systémové i kontrolni inspekce
Plan spolénych inspekci se SUKL: planujeme 2 sioié inspekce v oblasti SDP.
Provedeny: 1 spotea inspekce.

¢ast B — kontrolnéinnost provedena odborem SDP (vykéazéna také zar é&@itroly a
dozoru nad trhem)

Typ Kontrolni Kontrolni Kontrolni inspekce Kontrolni inspekcg Kontrolni inspekce

inspekc| Inspekce - inspekce - - veterinarni - chovatelé -velkosklady

e distributo i lékarny Iékari chovatelskych
potieb (VVLP)

Potet 11 15 3 13 3

Plan odhadu podilu pracoviiilSDP na zaji®vani kontrolnich inspekci u distributor
veterinarnich |éki, chovatel a Iékaren, v odhadovanémdpo 40 inspeknich drii (zahrnuto
v planucinnosti Odboru pro kontrolu trhu).

Skutené provedené kontrolni inspekce: 48ylo zpracovano45 kontrolnich protokdl

Tyto jsou vyk&zény také v rdmci¢innosti odboru kontroly trhu.

Celkem bylo za rok 2010 provedeno Odborem SDP celker@8 inspekci v oblasti
distribuce LP, z toho bylo 53 inspekci SDP (systéowé, znénové, zanéfené na oblast
znafeni I&iv) a 45 kontrolnich inspekci, ty jsou vykazany winnosti Odboru kontroly
trhu.

Odhadovany ptet inspeknich dni: 49 (bez kontrolnich inspekci)

Skuteény poéet inspekénich dni: 53(+45 kontrolnich inspekci)

Odhad. pset osobo/dni (ptet inspeknich dni x pedpokladany p&et inspektoi na
inspekci): 98

Skuteény poéet osobo/dni: 106+90 kontrolnich inspekci)

Neinspelk¢ni ¢innost
Plan Skoleni: 20 pracovnichi@mimo Ustav
Provedena skoleni: 21 pracovnich dinmimo Ustav
Provedena - revize Sablon a pokynoblasti distribuce tvych piipravki, 1&ivych latek a
pomocnych latek a medikovanych krmigyize SOP déale probiha.
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Semind USKVBL zangieny na problematiku novych vyhladek a pakyroblasti distribuce
byl uskuteénén v 2. étvrtleti r.2010.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP:
Probih4, v roce 2010 provedena 1 sprdéeinspekce.

Odker vzorka pro EDQM:
Byl odebran veterinarni I&ivy pripravek: Slentrol oral solution.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ osobni | telefonicka e-mailova Celkem
konzultace
Pocet 12 130 70 212

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyetoZt o povoleni k distribuci nebo
provedeni zrény v povoleni k distribuci a k informacim tykajicisa prodeje vyhrazenych
VLP.

Souhrn

Celkovy p@et zakladni pracovriinnosti provadné mimo Ustav byl27 osobo/dni v roce
2010v oblasti dozoru a povolovani distribuceéiléch pripravka, aviakbez kontrolnich
inspekci.

Nebyly zjiS€ny zdsadni neshody, viaehu roku 2010 byly dodrZzeny vSechégsové limity
stanovené v zakero I&ivech nebo v fedpisové dokumentaci.

Pozornost bylagnovéna oblasti paralelniho dovozu, této oblasteb@dovana pozornost i
nadale v roce 2010 a nadale bude prénadkontrola znégeni I&ivych pripravki na trhu

v CR.

Velka pozornost byladgnovana kontroldm velkosklads chovatelskymi pagbami se
zantrenim na distribuci vyhrazenych veterinarnictivigch pripravii.

6.3. Odbor kontroly trhu, vydeje a pouzivani
Inspekéni €innost

Inspekce provashé v roce 2010 byly zatteny na:
1. Kontrolu pouZzivani veterinarnichdigych piipravki, které nejsou @eny pro
potravinova zwiata u veterinarnich |ékiaa prodej &chto @ipravka v Iékarnach.
2. Kontrolu dokumentace o pouzivani, vydejiragepisovani VLP u chovatele.
3. Kontrolu dokumentace o pouZzivani, vydejitegepisovani VLP u veterinarniho |é&a

4. Na prodej veterinarnichdé&ych pripravka v Iék&rnéch - vazanych na recept bez receptu

a rozbalovani originalniho baleni.
5. Spolené kontroly KVS a USKVBL o pouZivani veterinarniébivych pripravki u
chovatele.
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6. Na prodej veterinarnichd&ych piipravki v obchodni siti, na vystavach a aukcich,
7. Na pipravu nového seznamuie k hlaSeni dovozu a distribuci veterinarnictivgch
piipravki a k hlaSeni vyroby medikovanych meziproduktmedikovanych krmiv a
jeho Uprava podle pozadavku novely zakona o Iéku.
8. Na vypracovani protokdlspoteby &innych I&ivych latek.
9. Na vypracovani hlaSeni speby OPL.
10. Na provedeni odiu vzorki originalnich baleni veterinarnichiéleych pripravka
v ramci programu dozoru nad trhem.
11.Na nedostatky zjighé v hlaSeni spteby veterinarnich tévych piipravki u distributoti
12.Na prodej vyhrazenych veterinarnickil§ch pripraviki a I&ivych pripravki
v obchodni siti.

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

Typ inspekce Plan | Provedeno - Louny| Provedeno - Brno| Celkem
Distributor 10 0 19 19
Lékarna 40 21 15 36
Veterinarni Iéka 42 23 3 26
Zoo + VVL 100 2 122 124
Vyrobce medikovanych krmiv 4 - 4 4
Chovatel 25 23 16 39
Vystavy,burzy 4 1 4 5
Celkem 225 70 183 253

Na zaklad inspekci bylo zahajeno celke?t spravnirizenipro poruseni zdkona ocléech.

Market survellance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych| Pocet odebranych| Potet neodebranych
vzorkii Kks. vzorki ks. vzorki Ks.
VLP 142 VLP 113 VLP 29
VP 13 VP 8 VP 5

Neinspekeni ¢innost
Skoleni : Kurfiurstova,Kierova,Dorn, dr. Koutecka

16.2. Seminiéregistrace - Kurfiirstova,Kerova,Dorn, dr. Koutecka

23 —24.3. 3. gedoevropsky veterinarni kongres - Kurfiirstov&&wova,Dorn, dr. Koutecka
16.4. VETFER - semiitdro chovatele prasat — Dorn, dr.Kouteck&

26 — 27. 5 Semirtgro distributory - Kurfiirstova, Kterova,Dorn, dr. Koutecka

23.11. Kombinovany kurz infornai gramotnosti Microsoft Office 2007- Dorn, dr. Keaka

Byl pfipraven novy seznam veterinarnichivgch pripravki pro vyrobce a distributory VLP,
distributory a vyrobce medikovanych krmiv, kterystok hlaseni spégby veterinarnich
[&Civych pripravki.

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

Byla zpracovana spieba @innych latek podle poZzadafrkeditele a MVDr. Pokludové.
Bylo zpracovano hlaSeni o speiis OPL vCR v roce 2009 podle hlaSeni jednotlivych KVS
pro Inspektorat navykovych lateki pninisterstvu zdravotnictvi.
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Zhodnoceni.

Plan pdtu inspekci byl gekraten o 25 inspekci. Zémy v indikaci kontrol vyplynuly

v prabéhu roku z vysledi kontrol u jednotlivych subjelt Zejména u ekologickych
zemedélca byly zjiStny drobné odchylky ve vedeni dokumentacedovéeh. Zalezelo vzdy
na tom, kterd nezavisla odborna kontrolni spaet mé ekologického zellce na
starosti. / viz checklist u protokidl Déle byla zvySena kontrola opréng distribuce a
prodeje vyhrazenych veterinarnickiléch pripravki.

Spole&né kontroly KVS a USKVBL , ale i jednotlivé kontydSKVBL u chovatele a
veterinarniho 1éki#e byly zangieny na dokumentaci o pouzivani,vydejiragepisovani
veterinérnich l&vych piipravka a skladovani Bvych pripravki. Kontroly se zanrftily na
identitu dokumentace chovatele a 8dgtiho veterinarniho I1éka. Na spravnou indikaci a
pouziti VLP. Na skladovaci podminky aizob aplikace u VLP vydanych ofigfcim
veterinarnim lék&m chovateli k dalSimu o$enhi. Ri téchto kontrolach nebyly zjishy
Zzadné zavazné nedostatky, které by mohly ohrorétvidviat, nebo lidi. Pouze v chovech,
kde je vedena dokumentace o pouzivani a vydeji pblejednom sesitbylo obtizné, fi
kusové kontrole, dohledat mnoZstvi kontrolovanéh® \a vybrané obdobi. Spolupréace
mezi veterindrnimi Iékaa chovateli je na velmi dobré drovni. Kazdého dtele jsme
posuzovali samostairs ohledem na chovana tatia a technologii odchovu .

U protokofi veterinarnich Iékd a chovatel jsou Fipojeny checklisty, kde jsou uvedeny
podrobnosti o veterinarni praxi kontrolovaného rsiageniho |ékée, nebo o chovu zkdt u
chovatele. V roce 2009 bylyigkontrolach v Iékarnéach zji&ty nedostatky ve vydeji VLP
vazanych na recept a proto jsme kontroly v rocé)2@angtili na vydej veterinarnich
biopreparét a |&iv vazanych na recept. Zaili jsme se na lékarny, se kterymi bylo

v minulosti zahajeno spravtizeni a na namatkové kontroly v goxzniklych lékarnach.
Velmi dobry stav dokumentace afigiup ke kontrole jsme zjistili tettzce Dr.Max. Vedouci
Iékaren maji dae organizovany zastup a dostupnost dokumentacéadtgFim
nedostatkem, se kterym jsme se v Iék&rnach sejidipate vyplnény recept od
veterinarniho Iéki, (chybi razitko, adresa majiteleiete, oznéeni cilového zvete podpis
veterinarniho 1éki#), které lIékarna doddt@& dopliuje.
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6.4. Oddleni farmakovigilance

Pi‘ehled¢innosti:
a) Splnéni hlavnich Ukoha a cili:

Prijem, evidence, hodnocergSeni a fedani informaci o nezadoucichincich
veterinarnich l&vych piipraviki (piedpoklad: 45 hlaSeni nezadoucicéinku,
které se vyskytly na GzerdR).

- bylo pfijato 56 hlaSeni nezadouciclidks, které se vyskytly na Gize@R.
Hodnoceni periodickych zprav o be#pesti [ipravki:
- Hodnoceni PSUR praipravky MRP/DCP <R — RMS —1(/rok

- CR jako RMS u 2 VLP

- Hodnoceni PSUR pro centralizovangppavky -[120/rok

- PSUR pro centralizovandipravky (CP) hodnoti zpravodajové, tgsou schvalovani
CVMP, CR nema zpravodaje PSUR CP.

- Hodnoceni PSUR vramci evropského programu pro ppédii v oblasti
veterinarni farmakovigilance — budetrapréno

- koncem roku 2010 hodnocen PSUR pro aktivni substenzoyl peroxide v ramci
projektu PSUR Worksharing — dosud neu@mn

- Hodnoceni ostatnich PSUR BVICP, NP)

- hodnoceno celkem 162 PSUR registrovanych VLPHa 8 NP).

Hodnoceni farmakovigilamich systém v ramci registréni dokumentace —
piedpoklad_1 Zadosti/rok.

- bylo hodnoceno 157 Zadosti o registraci VLP (BGR MRP- 35, NP-47).
Priprava systému farmakovigilamich inspekci a provédi farmakovigilagnich
inspekci — plan 2 inspekcepesunuto na rok 2011.

Dopracovantizené dokumentace.

- Priprava a schvéleni metodického pokynu tykajicihdlggeni nezadoucich
Geinka medikovanych premixa medikovanych krmiv (Mgr. Zubrova, MVDr.
Brychta) —splreno s platnosti od 1.1.2010

- Priprava SOP pro oblast veterinarni farmakovigilamazg(, Hodnoceni PSUR,;
Hodnoceni popisu farmakovigilamiho systému igdloZzeného v Zadosti o
registraci VLP narodni procedurou, MRP/DCP; Manageimhlaseni NU)
(Mgr. Zubrovéa, MVDr. Brychta) piredloZeno ke schvéleni

- Priprava SOP pro planovani, oznameni a provedeni fawigilancnich
inspekci (Mgr. Zubrova, MVDr. Brychta) pFesunuto na rok 2011

b) Hla3eni nezadoucich &inki (NU)

Tabulkac. 1 - Prehled hlaseni NU — celkovy ¢a za rok 2010, rozteni podle mista

puvodu

Celkovy pcéet hlaseni 1114

HlaSeni zetetich zemi 374

HlaSeni z EU (mim&R) 663

HlaSeni 2Ceské republiky 77
Tabulkac. 2 — HlaSeni £eské republiky — rozteni podle typu fipravku
Celkovy pcéet hlaseni 77
Nevyhovuijici nalezy v ramci monitoringu CL 50
Veterinarni I€ivé piipravky - farmaceutika 5
Veterinarni léivé piipravky — imunologika 22
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Tabulka &. 3 — Podrobny grehled vybranych hlaseni nezadoucichdink @ (NU) z Ceské
republiky

Pripravek Druh  |Popis NU ZAwr -
zvitat hodnoceni

(ABON system)

VLP K ochrannému &ovani proti krélik | Druhy den po aplikaci A

hemoragickému onemogmi a apatie, nechutenstvi,

myxomatéze kralik vecer Uhyn

VLP k indukci tvorby protilatek proti kaneci |Podetenim na ka#i nehodnoceno

GnRF na deasné imunologické potteni zapach na jatkach

funkce varlat. (alternativa k fyzické

kastraci)

VLP k ochra®g psi proti zevnim kocka | Druhy den zvraceni, A

ektoparaziim, hlavré blecham a klig&tim nechutenstvi, apatie a

véetrg vyvojovych stadii Uhyn

VLP k aktivni imunizaci skotu a ovci protibyk Anafylakticka reakce - A

BTV-8 od 1 n&sice sté za &elem snizen Uhyn

virémie a klinickych piznaki onemocani

VLP k aktivni imunizaci skotu a ovci protkrava Abortus N

BTV-8 od 1 nésice sté za &elem snizen
virémie a klinickych piznaki onemocani

VLP k aktivni imunizaci kiat ke sniZzenidrabeZz | Pozitivni nlez N

kolonizace, persistence a invazeegt a vakcin&niho kmene

vnitinich orgai Salmonellou Enteritidis

VLP k I&bé a prevenci napadnutiijps pes Nalez kligat po aplikaci A

kocek kli¥aty, blechami a komary piipravku

VLP k I&beé a prevenci infestace blechami pes Nalez’&tipo aplikaci A
piipravku

VLP k aktivni imunizaci skotu a ovci protiskot Nalez zmetanych a méty B

BTV-8 od 1 nEsice sté za &elem sniZen narozenych telat po

virémie a klinickych piznaki onemocani vakcinaci

VLP k aktivni imunizaci skotu proti viru | skot Neobvyklé chovani telete A

bovinni parainfluenzy 3, bovinnimu a nasledny thyn

respir&nimu syncytialnimu viru, zarodku
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
serotypu Al

VLP k aktivni imunizaci skotu a ovci protiskot Nezéajem o krmeni, o]
BTV-8 od 1 n&sice sté za &elem snizen slinéni, strnuly postoj,

virémie a klinickych piznaki onemocani duseni, Uhyn

VLP k aktivni imunizaci kiat protidribez | Pitvou nalezenyfznaky B
reovirové artritid (tenosynovitis) anafylaktického Soku

VLP k aktivni imunizaci p§ na prevenci |pes RZzka anafylakticka A
klinickych ptiznaki onemocgini a snizeni reakce s naslednym

rizika infekce zfisobené psim adenovirem Uhynem

Typ 2, psim parvovirem (typ 2a, 2b a 2c¢),
virem psinky, psim adenovirem Typ 1,
virem parainfluenzy a na snizZeni rizika
infekce zpisobend eptospira canicola

Leptospira icterohaemorrhagiae
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VLP ke kratkodobé narkéze pro kotka | Injelkeni narkdza dvou

diagnostické a terapeutické zakroky kocek v psim Gtulku
aplikovana v rozporu se
zakonem veterinarni
techntkou. Nasledny
Uhyn jedné z k&ek

VLP k ochrannémudkovani klinicky kralik | Jeden kralik hyn, 15

zdravych kréalik proti myxomatéze utraceno. Laboratoin
potvrzena myxomat6za

VLP k aktivni imunizaci skotu a ovci protikozel Druhy den inapetence,

BTV-8 od 1 n¥sice sté za &elem sniZen diskoordinace pohyh

virémie a klinickych piznaki onemocani téZky dech bez nélezu na
plicich, otok hlavy
(rostrum), napadani na
korketiny. Po 9 dnech
zhorSeni zdravotniho
stavu a Uhyn

VLP k aktivni imunizaci p& proti psince, |pes Po aplikaci vakciny

hepatiti¢t, parvovirdze, laryngotracheitigd vomitus, dusnost,

paraifluenze a leptospiréze ptiznaky
hypovolemického Soku,
bledost sliznic, slabost az
kolaps; do 1 hodiny
exitus

VLP k aktivni imunizaci ovci od 1,5 koza Vakcinace stada koz -

mésice ¥ku k prevenci virémie virem nésledd zjisttna

kataralni hor&y ovci omezend reproddki
schopnost, zmetani a
nezalleznuti

VLP k aktivni imunizaci skotu a ovci protkozy, Kuzlata gestala pit,

BTV-8 od 1 n&sice sté za (&elem snizen{ovce strnulost, najezenyihet,

virémie a klinickych piznaki onemocgini apatie, nafouknuti,rkce,
ptipadreé thyn. U
dosgglych koz snizena
produkce mléka,
nafouknuti, pipadré
zmetani.

VLP k aktivni imunizaci kéek od st& 8 |kotka | Uhyn 24 hodin po

tydni proti leukémii k&ek pro prevenci
zabré®rni perzistentni

virémie a prevenci klinickychifznaki
daného onemoeni

vakcinaci

-57-




Vyswtlivky:

veterinarni pipravek — VP

veterinarni I€ivy pripravek — VLP

neregistrovany veterinarni d&y pipravek — NVLP

~ ABON systém pro hodnocentiginné souvislosti mezi aplikaciipravku a
NU:

A = pravcépodobné
B= mozné
O = neklasifikovatelné (pro nedostatek informadzeerinit zawr)
N = nepravépodobné

c) RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilarci
Oddleni farmakovigilance vypracovalo ddpowdi na Zadost o informace od
kompetentnich iadi ostatnichélenskych stdt EU v rdmci NUI (Non-Urgent
Information) systému.
V roce 2010 jsme neobdrZeli zadné hlaSeni v systéAftia nezasilali jsme zadné
hlaSeni systémem NUI a RAS.

d) Spoluprace

MVDr. Brychta se v roce 2010 &astnil ndsledujicich jednéni pracovnich skupin EMA:
EudraVigilance Veterinary Joint Implementation Grddit)
13.1.2010, 14.4.2010, 14.7.2010, 13.10.2010

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting
26.-27.1.2010, 30.-31.3.2010, 11.-12.5.2010, 219-2R10, 23.-24.11.2010

PhV Inspectors Working Group meeting
23.2.2010, 8.6.2010, 23.9.2010, 30.11.2010

CVMP PhV — sub-group on injection site sarcoma 22.80
e) Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace] osobni| telefonicka  e-mailova Celkem
Potet 3 4 7 | 14

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyatiosti o registrace VLP —
systém farmakovigilance nebeSeni nezadoucickiaka.

Byly poskytnuty 2 vypisy z databaze nezadductinka.

f) Skoleni
MVDr. Brychta se zdastnil v roce 2010 nasledujicich Skoleni:
- Farmakovigilance — Povinnosti drzitele rozhodnutégistraci, povinnosti
QPPV, elektronicka vyima hlaseni, PSUR, neintervein poregistrani studie
bezpenosti — 1 den (padatel SUKL)
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- Farmakovigilance — PSUR, elektronicka wma hlaseni, riézeni EK
1234/2008 o zrnach registrace, plany pftzeni rizik, neintervetni
poregistrani studie bezpmosti — 1 den (p@datel SUKL)

- Semind pro distributory veterinarnichd&ych ptipravki — 1 den (ptadatel
USKVBL)

- Semind pro kvalifikované osoby a vedouci pracovniky veol
medikovanych krmiv — 1 den (padatel USKVBL)

- Interni audit (ptadatel USKVBL)

- Workshop on Effective PSUR Assessment and Managem2iny (pdadatel
EMA)

- Joint PhV Inspectors and Assessors meeting — 1pt#adatel EMA)

- PhV IWG Training, Belgie — 2 dny (padatel EMA)

g) DalSi¢innost

Prednaskov&innost v rdmci Skoleni prodeéicvyhrazenych VLP (VFU Brno). Téma
prednasky: Systém farmakovigilance, kontrola nad trie8IJR, hlaSeni neZzadoucich
Geinka.

Prednaska tykajici se problematiky farmakovigiiaich inspekci v rdmci semif@pro
drzitele rozhodnuti o registraci VLP (@alatel USKVBL).

V rdmci Uvodu publikace ,Registrované veterinariivié pripravky 2010 pipravena
¢ast tykajici se veterinarni farmakovigilance.

Zavér:

Oproti planu dosSlo i vtomto roce k fidtu p@&tu hodnocenych systdmPhV v ramci
predlozenych Zadosti o registracié¢gpoklad cca 100, celkem 157, fe@gchozim roce 2009
piedpoklad cca 60, celkem 104) a dale v oblasti hagimod®SUR v rdmci Zadosti o
prodlouzeni registrace (celkem 162,egchozim roce 2009 celkem 135) a t§ftenosti dnes
jednoznané predstavuji hlavni naplPhV odaleni. Sodasre doslo k naistu patu hlaSeni
podezeni na nezadouctiinek na izemCR (celkem 77).

V roce 2011 bude Klovoucinnosti schvaleniislusnych SOP pro oblast veterinarni
farmakovigilance - nejdve SOP tykajici se hodnoceni PhV systému a poté navazujici
SOP tykajici se PhV inspekci. DalSi prioritou bpdeézné aradné hodnoceni PhV systém
a predevSim PSUR v daném rozsahu.

V souvislosti s PhV se jevi jako vhodna infokmiaa ,,OS\étgvé“ ¢innost — z tohotow/odu
bude PhV dle moZnostiizzena do semibé poradanych USKVBL.

Vzhledem k pitbéZnému ndkstucinnosti v laiském roce aigdlaiském roce
nedopordujeme vyrazné zapojovani afleni PhV daginnosti pracovnich skupin EMA
(hodnoceni PSUR v rdmci evropského programu praippéti apod.), iipadré dalSich
aktivit.
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7. Cinnost sekce laboratorni kontroly

V roce 2010 vykonali pracovnidieského institutu pro akreditaci na pracovistich
sekce laboratorni kontroly planovanou pravidelnazadovou navdwvu i mimaadnou
dozorovou akci spojenou s akreditaci novych metoént@ audit  pro&il plnéni
akredit&nich kritérii vyplyvajicich z normy CSN EN/ISO 1702% strany laborate a
posoudil i odbornou Urowelaboratde souvisejici ginnosti jak v oblasti monitoringu residufi
cizorodych latek (l&v) v potravinovémretézci, tak v oblasti kontroly kvality veterinarnich
léCivych pripravki.

Pri této dozorové akci byly fedlozeny a pracovnikyCIA provéteny a odsouhlaseny
k pouzivani nasledujici nové metody pro sledovéndui v biologickém materiélu:

Stanoveni nortesrosteronu metodou GC/MS ve svalu

Stanoveni b-agonistmetodou LC-MS/MS v napajeci véd krmivu

Stanoveni dapsonu metodou LC-UV v mléku

Stanoveni nitroimidazadlmetodou LC-MS/MS v krevnim séru, vejcich a krmivu
Stanoveni ethinylestradiolu a estradiolu metodouNEZY mci

Stanoveni thyreostatik metodou LC-MS/MS ve svatnci

V listopadu byly na zékladorganiza&nich znén Ustavu provedeny i Gpravy pravomoci a
odpowdnosti pracovnik podepisujicich protokoly, které vedlo k vydani éow os¥dceni o
akreditaci spolu siflohou k tomuto ostdéeni.

Oswdcéeni o akreditaci trva s platnosti doidjha 2012.

Vzdélavani pracovnik SLK probihalo podle f@dEzného pldnu a 56 pracoviiikz
toho 43VS) se ztastnilo 33 semir@ a konferenci konanych@eské republice (6 semifia
bylo s mezinarodni dasti). Deset VS pracovrikse ziastnilo 8 zahragnich semin&i a
konferenci. Na zstku roku se poddo zajistit tydenni stdz dvou odbornych pracovnic
analytické chemie v rakouské OMCL AGES ve Vidni.

Dr. Maxa pokréoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiaték 10A pro chemické
latky, které pisobi i Evropské Iékopisné komisi.

V oblasti metrologie byl udrZzovan a rozvijen systémetrologického zabezpeni
mefidel na Ustavu. Ribézré byl aktualizovan metrologickyfad a seznam #hdel a
pomocnych z&zeni. Na z&klagl poZzadavik zdkona o metrologii bylo provedeno éeni
stanovenych ®tidel pracovnikenCeského metrologického institutu, rasnbyly provadny
pravidelné servisni kontroly a kalibrac&giuSnych pracovnich &idel a servisni kontroly
pomocnych zézeni dle poZzadavkjednotlivych uZivatel meéridel.

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

Pracovnici odbornych pracovigiredni laborati® pro kontrolu l&v se v roce 2010
zapojili do fady nérodnich a mezinarodnich testpisobilosti k provadni prislusnych
zkouSek. Zejména byla vyuZita nabidka testrganizovanych EDQM a to pro oblast
fyzikalné chemickych zkouSek.

Testy pro zkouSeni Agobilosti laboratie organizované EDQM:
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- PTS 111 Water: semi-micro determination (2.5.12)
- PTS 113 Potentiometric determination of pH &.2.

- PTS 114 Relative density (2.2.5)
- PTS 115 Dissolution testing (2.9.3, prolahgelease, paddle apparatus, UV detection)

Ostatni organizace:

- Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU — AP CEMentifikace mikroorganisin a
stanoveni citlivosti k vybranym ATB 4 x ¢

- LGC Standards — stanovenichokvasinek a plisni

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

European Directorate for the Quality of Medicine$i&althCare (EDQM)

A/ Nadéale pokréovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarniétiviych pripravki
registrovanych centralizovanym postupem (CAP Prograsyrktera trva jiz od roku 2000 —
v z&i 2010 byly laboratie analytické chemie a mikrobiologie gdeny provedenim analyzy
veterinarniho l&vého gipravku Meloxivet 0,5 mg/ml orélni suspenze —CARXB2;

B/ V ramci testovani novych mezinarodnich stantlacHemickych substanci jsme se
podileli na stanoveni nasledujicich substanci
- tiamulin hydrogen fumarate

- leuprorelin

- folic acid

- vancomycin hydrochloride
- cefalexine

- ampbhotericine

- cefradine

- ouabaine

- ceftazidime

- streptomycin sulfate

European Pharmocopoeia

V ramci prace ve skupinach exger(Group 7 a 10 A)ifp Evropské Iékopisné komisi
se pracovnici oddleni analytické chemie podileli na studii tykajieivg/voje nové metody na
stanoveni n@stot pro monografii demeklocyclinu hydrochloridpyazinamidu.

7.1.2 Spoluprace s UKZUZ

Na zaklad uzawené dohody mezi Ustaverp a UKZUZ bylo v oblasti tkoly
kiizové kontaminace KS v laboréith Odboru Wedni laboratte pro kontrolu I&v
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testovano 15 krmnych sisi Wetng pouZziti matric (8x chlortetracyklin, 4x amoxicilidx
doxycyklin, 1x kolistin).

7.1.3 Dozor nad trhem

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

Pracovnici @edni laboratte pro kontrolu I&v Gzce spolupracovali s odborniky sekce
inspekce na ifipraw roc¢nich plarhi a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajjg kvalifikovany
odk®r vzorki z distribini sig, které pedavé k analyze do labor&oa provadi nasledné
kroky v pripack, Ze laboratbzjisti vysledky mimo schvélenou specifikaci produkt

Program dozoru nad trhem 2010 byl z&em zejména na kontrolu registrovanych
VLP obsahujicich latkyiznych farmakologickych skupin v Iékovych formach dpstych na
trhu Kontrola trhu imunologickych veterinarnich¢ilgych piipravii se tykala kontroly
vylou¢eni kontaminace mykoplazmaty u vybranych Zivych frmkotenych pro dibez, dale
prowteni Einnosti inaktivovanych vakcin proti vztekéin

V rdmci plréni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce Vigfed 93 pipravka ze
skupiny VLP- farmaceutik, 18 vzoitk medikovanych krmiv, a 18 imunologickych
veterinérnich l&vych pripravk.

7.1.4 edni uvokiovani arzi IVLP

Od roku 2008 Ustav jako tédni kontrolni organ uplamje postup fedniho
propoustni Sarzi vybranych imunologickych veterinarnictivgch péipravki tzv. OCABR a
tim naphiovani ustanovenélanku 8102 zédkona 378/2007, Sb., ¢ivéch (vychéazejici z
¢lanku 82 Snarnice 2001/82/EC v platném &mi). Podminky a poZadavky postuptedniho
uvoliovani Sarzi IVLP jsou pak podrobnspecifikované v dokumentech Evropského
direktoratu pro kvalitu I&v - EDQM. Fipravné a formalni administrativni kroky Ustavem
byly uskuté&nény jiz vroce 2007, vroce 2008 se naskeduistoupilo k praktickému
uplatiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladu&102 vySe uvedeného zakona
v nasledujicintasovém harmonogramu:

- fijen 2007 Vakcina protiervence Ziva, inaktivovana

- leden 2008 Vakcina proti vztekdipro lisky peroralni Ziva

- cervenec 2008 Vakcina protiighce koni inaktivovana

Jsou definovany dva moznéigpby Gedniho uvolani Sarze. Prvni z nichigdpokladd, ze
Zadatel nema nagdmétnou Sarzi vystaveny Certifikat gednim uvolgni Sarze aifsluSna
laboratd Ustavu provede tienou analyzuigdloZenych vzork a na zaklagl vyhovujicich
vysledii je vydan certifikat. Druhd variantégupoklada, Ze Zadatalgulozi platny certifikét
vydany Gedni kontrolni laboratdjinéhoc¢lenského statu EU, ke kterému vyda své stanovisko
USKVBL, bez opakovaniigzkouseni vzotk Prehledy aktualniho giou uvolrenych Sarzi

IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 a T 7/2.
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Tab.7/1 Hehled podanych Zadosti o¥edni uvolréni Sarze a vydanych certifikafi za

obdobi 2008-2010

Zadosti /certifikat
Druh vakciny

Poket zadosti o uvolini bez
vydaného certifikatu

Poket vydanych certifikati

Obdobi 2008 2009 | 2010 2008 2009 | 2010
Vakcina proti ¢ervence inakt. 15 17 16 15 17 16
Vakcina proti ¢ervence Ziva 4 2 2 3 2 2
\_/Vakcma pl”OtI ,vvz_te’kllné pro 2 10 16 2 10 16
liSky perordlni Ziva
_Vakcma proti ch¥ipce koni 0 1 3 0 1 3
inakt.

Tab. 7/2 Frehled schvéleni s uvedenim SarZe na tdiR na zaklad certifikatu vydaného
Ufedni laboratofi jiného €lenského statu EU za obdobi 2008-2010

5 Potet Zadosti o uvol#ni s certifikatem | Potet udélenych schvaleni s uvedenin
adosti/schvalen| vydanym uUiedni laboratoki jiného Sarze IVLP na trh v Ceské republice
¢lenského statu EU
Druh vakciny
Obdobi 2008 2009 2010 2008 2009 2010
Vakcina proti &ervence
inakt. 2 10 8 2 10 8
Vakcina proti &ervence
3iva 1 1 1 1 1 1
Vakcina proti vztekliné
pro liSky peroralni Ziva 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti chiipce koni
inakt. 0 17 7 0 17 7

Piehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySefeni v roce 2010:

Za obdobi leden - prosinec 2010 bylo aralgno257 vzorkia (prehled viz. grafy 7.1,
7.2 atabulky 7/3, 7/4, 7/5), co¥eplstavovalo provedeBil2 analyz
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Graf 7.1 Prehled patu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality I&iv
— podle oddleni laboratore - za rok 2010

Potet provedenych analyz v jednotlivwch odélenich/laboratofich OMCL

30 146

O oddéleni mikrobiologie

@ oddéleni analytické chemie

O oddéleni PCR/imunochemickych
469 v
zkouSek

O laborator virologie

Tab. 7/3  Frehled vySetenych vzorki v Gfedni laboratofi pro kontrolu veterinarnich
Ié¢iv podle Zadatele a charakteru vzorku v roce 2010

i Vzorek Ctvrtleti 2010 Celkem
| Il I v
Registrace VLP farmaceutika 0 0 0 0 0 0
VLP imunologika 0 0 0 0 0
Schvalovani VP 2 4 2 0 8 8
VLP farmaceutika 8 29 28 28 93
Inspekce VLP imunologika 3 8 18 129
MeKS 7 2 1 8 18
Farmakovigilance VLP farmaceu.tika 0 0 0 0 0 4
VLP imunologika 1 1 0 2 4
VLP 0 3 2 13 18
MeKS 2 0 1 13 16
Externi Zadatelé |[OCABR 9 8 12 8 37 99
Biologicky materidl 0 2 5 7 14
Ostatni 10 0 0 4 14
Jiseni systému Externi (PTS, EHK) 4 3 4 14 18
managementu Interni (MK) 1 0 2 0 3
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Graf. 7.2 Graficky pfehled pdtu vzorki podle typu Zadatele za rok 2010

Pocet vzorki vyjadieny v %

O sekce registrace a
schvalovani

7% 3% HE sekce inspekce
F O odd. farmakovigilance
38% 50% . )
O externi Zadatelé
2%

W jiSténi systému
managementu

Tab. 7/4 Pdty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzonk za rok 2010

Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici | Charakter zdvady v jakosti
Dozor nad trhem VLP 83 10 8% (kinna latka
farmaceutika 4X vzhled
2X pH
1X velikostedastic (sito)
Dozor nad trhem VLP 18 0 -
imunologika
Schvalovani 6 2 1X mikrobiologickéa jakost
(TYMC a G- bakterie)
1X mikrobiologicka jakost
(TAMC)
Farmakovigilance 4 0 -
Externi Zadatelé (pouze |37 0 -
OCABR)
Tab. 7/5 Rehled vyvoje pdtu vySettenych vzorki a provedenych analyz
za obdobi 2003 —2010
Vzorky / rok 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010
Potet vySefenych | 395 | 234 | 238 | 300| 306| 289 | 278 | 257
vzorki

Potet provedenych | 450 | 440 | s580| 739| 789 867  81( 812
analyz
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7.2. Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1. Planovany monitoring

Zakladni ¢innosti odboru: _Laboratopro sledovani rezidui cizorodych latgk
provadgni monitoringu dle VyhlaSky. 291/2003 Sbh.p zdkazu podavani¢kterych latek
zvifatim, jejichz produkty jsou deny k vyZig lidi, a o sledovani (monitoringu)yftomnosti
nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicfmo rez by ZivéiSné produkty mohly byt
Skodlivé pro zdravi lidi, u z&t a v jejich produktechve zréni vyhlaSeke. 232/2005 Sbyg.
357/2006 Sb. & 129/2009 Sb.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sh., ve &mi platnych pedpisi, prislusi laboratti USKVBL
kontrolovat latky skupiny Al — A6 (latky s anabdljen (inkem a nepovolené latky -
podrobré uvedeno v Hloze ¢. 1 VyhlaSky ¢. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d
(sedativa). Pro tuto oblast kontroly rezidui by#bdraté jmenovana Narodni refer&mi
laboratdi (Vyhlaska 298/2003 Sh.).

Souhrn provedenych vySdteni vzorki podle Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) @itomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontamjicich
v potravinovémetézci na rok 201Je uveden v tabulce ,Monitoring 2010

Celkem bylo v roce 2010 vy3eho2676 vzorki, vzorky byly vySeteny analytickymi
technikami ELISA, GC/MS, LC-DAD nebo LC-MS/MSiiPanalyze vzork screeningovou
metodou ELISA byly skteré vzorky vyhodnoceny jako podel®, a nasledhpredany ke
konfirmaini analyze metodou GC-MS. Jednalo se o stanoveleidugisich analyt:

chloramfenikol — pldnovany monitoring 13 vzalk | methyltestosteron| 7 vzorki

chloramfenikol - mima‘ddné akce SVS 6 vzark | ethinylestradiol | 4 vzorky
RALs 21 vzorka trenbolon 3 vzorky
melengestrol(gestageny) 2 vzorky | nortestosteron 10 vzorka

VSechny analyzované vzorky vroce 2010 byly vyhadmy jako vyhovujici, s
vyjimkou jediného. V tomtonevyhovujicim vzorku kravského miéka (¢. prot. 2656,
Stredaiesky kraj) byl konfirmani analyzou potvrzen nélezhloramfenikolu v koncentraci
2,7 ng/ml.

Postup naslednych $enhi v gipac nevyhovujiciho vzorku probihaligsré dle
pokyni uvedenych ve VyhlaSce 291/2003 Sb. a ,Postupu pro @édp vzorki a nasledna
Seteni v gipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nélediologicky aktivnich latek
pouzivanych u zvat a nedovolenych o$ehi v ramci programu sledovankitpmnosti
nepovolenych latek a rezidui veterinarnictii€ uvedeného v Planu pravidelného sledovani
(monitorovani) pitomnosti  nepovolenych latek, rezidui a latek kontagicich
Vv potravinovéntetzci na rok 2010.
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7.2.2. Ostatni vySateni (externi zadosti)

a) Zadosti o vySefeni od vyrobai potravin a dalsich instituci

analyty pouzita analyticka technika | pocet vySefenych vzorki
chloramfenikol ELISA, GC/MS 40
nitrofurany LC-MS/MS 11
RALs GC/MS
nitroimidazoly LC-MS/MS 3
thyreostatika LC-MS/MS 1

b) Speciélni akce SVS

1) kontroly MEVS Praha - Pohradmi veterinarni stanice Praha — LetiRuzyrg

stanoveni nitrofurahmetodou LC-MS/MS — 5 vzotkskopovych sev

2) cilené vyséeni kontrolnich vzonk odebranych zidrodu nélezu 17a-
nortestosteronu v nidokravy na jatkach v Rakouskugynd zviete v kraji Vys@ina

stanoveni nortestosteronu metodou GC/MS — 6 vz

3) kontrola KVS v Usteckém kraji, okr. Chomutov

stanoveni nitrofurahmetodou LC-MS/MS — 1 vzorek svaluilete

¢) Mimoradna kontrolni akce SVS — MKA KMU 2010- zangiena na kontrolu oziani,
dodrZeni teplotnihdetézce, kontrolu zdravotni nezdvadnosti v mistecbeni; kde byly
ZivociSné produkty fjaty z jinéhoclenského statu nebeeti zeng

10 vzorka sval kurat bylo vySeteno na chloramfenikol (screening metodou ELISA,
z toho 6 podeelych vzorki konfirmovano metodou GC/MS) a nitrofurany a jejich
metabolity (AOZ, AMOZ, AHD, SEM) (metodou LC-MS/MSNSechny vzorky byly

vyhodnoceny jako vyhovujici.

d) Mimo¥adna kontrolni akce SVS — MKA KMU OB10 - zangtené na kontrolu ozgani,

dodrzeni teplotnihdgetzce, kontrolu zdravotni nezavadnosti, kontrolu blbisabsorbované

vody v diibezim mase v mistech dgeni, kde byly ZiveiSné produkty fijaty z jiného

élenského statu nebeeti zeng

Stanoveni rezidui

chloramfenikolu

bylo provedeno meto ELISA v 19

vzorcich débeziho masa, vSechny byly vyhodnoceny jako vyhoiwujic
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7.2.3. (ast v testech zjisobilosti

termin

provedeni analyticka metoda poradajici organizace
y Stanoveni RALs v mi skotu metodou RIKILT, EU-RL Wageningen
kvéten 2010 GC/MS Nizozemsko

Charakterizani studie Evropského
cerven 2010 |referegniho materialu — stilbeny v nioskotu
metodou GC/MS

Stanoveni chloramfenikolu ve svalowiryb ANSES, EU-RL Fougeres,
metodou GC/MS Francie

EC-DG JRC IRMM, Geel,
Belgie

¢ervenec 2010

7.2.4. DalsSk&innost

- Aktivni Geast na poradach SVGR, krajskych koordinatdr pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Pralfdavh, Olomouc, USKVBL
Brno a zastupcIC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodyatek.

- Ucast pracovnik podle pracovniho zafteni na odbornych pracovnich sentioh
(firemnich, metrologickych, Skoleni o statistickyahetodach apod.).

- Prezentace posterdn observation of persistance of chloramphenicdidees in
chicken muscle tissue after a hypothetic therapetatmentna 6. mezinarodnim
sympoziuAnalyza hormoi a veterinarnich lév Gent, Belgie {erven 2010).

- Kontrolm’ a konzultani navStéva zastuptt EU-RL BVL Berlin, Nmecko v NRL
USKVBL, zan®fend na analyzy rezidui nitroimida#oh beta-agoniéta systém
kvality laboratde (fijen 2010).

- Ucast na pravidelném workshopu EU-RL pro hormowaléinné latky a sedativa,
RIKILT, Nizozemsko (listopad 2010).
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8. Pravni agenda

V roce 2010 bylo pro poruSeni zakaha&78/2007 Sb., o éévech, ve zini pozajSich
piredpisi nebo pro poruSeni zakonal66/1999 Sbh., o veterinarnigphéve zréni pozdjSich
predpigi zahajeno celker9 spravnichiizeni,a to na zaklatlpodkladi a poZzadavik ze
sekce inspekce a ostatnich kompetentnich pracbvsiiavu (v roce 2009 bylo zahajeno a
vedeno celkem 30 spravni¢fzeni). Déle bylo veden8 spravnitizeni z moci tedni za
G¢elem uloZeni povinnosti drZiteli rozhodnutim o régisi nebo zréiné podminek registrace.

V roce 2010 bylo uzdaeno celkem29 spravnichtizeni (z toho 3 zahgjené v roce
2009). 3 spravniizeni budou uzaeny v roce 2011.

V priabéhu roku 2010 nebyléeSeno zadné odvolani.

Na pokutdch bylo celkem uloZzeno 266.000,K Tyto jsou gijmem statniho
rozpctu.

Nejvyssi pokuta byla 28.000,<Knejnizsi 1.000,-K
2 spravnitizeni byla zastavena pro odpadnutivetdu (drzitel zajistil napravu, ifpadré
stazeni z trhu z vlastni iniciativy).

V ramci spravnickizeni byla ulozena povinnost uhradit naklady vanigé spravnim
fizeni v pausalni vysi 1.000,<Kcelkem byly uhrazeny néaklady ve vysi 29.000:- K
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9. Oddkéleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani informaci, dozor nad
reklamou

Informa éni technologie

V roce 2010 byly provéghy obvyklécinnosti servisu vypietni techniky na stranservet a
serverového vybaveni a na stfapaéitatovych stanic uZivatél Sowasré dochazelo k
postupnému obnovovani vygetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho wiuzit

V systému elektronické evidence dokuntedbchézelo postugnk odstr@ovani drobnych
nedostatly funkénosti, které se dhem provozu projevily. Systém Documentum prochéazel v
roce 2010 rovéZ udrzbou a vyldiovanim jeho funénosti. Casténé doslo ke zprovozmi
Axway/Cyclone Gateway, ktera umiaje komunikaci a odesilani infromaci do centralni
databdze EudraPharm. Dale byl nasazen novy seaj@fuiici bezpénou komunikaci a
piistup k aplikacim EMEA (CTS, Eudramail atd.)

Véstnik

USKVBL prostednictvim \stniku USKVBL pravideld informoval v paibshu r. 2010
spolupracujici subjekty a ¥&gnost o vydanych rozhodnutich o registra¢ivigch pripravka,
jejich prodlouzeni, zgnach, pevodech, zaniku a zruSeni, o vydanych rozhodnutich
schvéleni veterinarnichripravk, jejich prodlouZeni, z&méach, ukotieni platnosti a zruseni a
o evidenci VTP. Ve Wstniku USKVBL byly dale zvejiovany povoleni vyjimek
z registrace, vydané pokyny USKVBL,ildZité informace pro drzitele registrich
rozhodnuti, aktualizované seznamy vynbbéLP a VP, distributak VLP, vyrobdi MK,
vyrobai Ié&Civych latek, seznamy vodnprodejnych VLP a fehledy o platnosti registtaich
rozhodnuti VLP.

Véstnik USKVBL vychazel v roce 2010 ve dvoesienich intervalech v nakladu 150 ks.

Verejné informace o VLP, jejich schvalenych SPC a Rly bpravidelrg poskytovany
zpracovateli Automatizovaného infortmaho systému vych pripraviki (AISLP).

Informace o no¥ zaregistrovanych veterinarnich¢idych pripravcich, o prodlouzeni |,
zmeénach,ukorieni platnosti registrace, zastaveni registracaiseni VLP, ¢etrg zakladnich
informaci o VP, VTP a biocidech byly poskytovanydakci ¢asopisu Veteringtvi

k uverejnéni.

Informace asinnosti USKVBL byly téZ zviejiiovany a aktualizovany na webovych strankach

Ustavu (vww.uskvbl.c3.

Béhem r. 2010 bylo uskuta¢no 29 osobnich konzultaci tykajici se registracPyk toho 13
hrazenych Zadatelem o konzultaci. V oblasti schvéatoWP, VTP a biociél bylo poskytnuto
40 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MKPVdistribuce a farmakovigilance bylo
poskytnuto celkem 53 osobnich konzultaci v ramci pgda Zadosti o povoleni k vyréb
nebo provedeni zény v povoleni k vyrob, distribuce a farmakovigilance.
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Poskytovani informaci podle zdkona. 106/1999Sb.

Zprava o ¢innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a I&iv
v oblasti poskytovani informaci podavana v souladu s 8 18 zakahal06/1999 Sh., o
svobodném fistupu k informacim, ve 2ni pozdjSich gedpisi

za rok 2010

odst. 1 a)
Celkem bylo v roce 2010 podano USKVBI07974&dosti o informace v souladu se zakonem
0 svobodnémipstupu k informacim.

odst. 1 b)
VSem Zadostem o poskytnuti informaci podle vySe uvétezédkona bylo vyh@no, nebylo
podano zadné odvolani.

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

odst. 1 d)
Ve Wci poskytovani informaci podle vySe uvedeného zakoslaylo s USKVBL vedeno
Zzadné spravniizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.

odst.1 e)

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 3100
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1200
Ptibalové informace VLP 8
Seznamy VLP, VP, biocid 10
Reklama na VLP 5
Farmakovigilance 14
Vyroba VLP 285
Vyroba MK 245
Distribuce 212
Celkem 5079
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Knihovna USKVBL

Provoz knihovny Ustavu zajigje registrani oddleni USKVBL. Knihovna spravuje fond
knih a¢asopi& pomoci databaz& 31.12.2010 bylo evidovano 2894 tiiktnih

K 31.12.2010 bylo odebirdno celkem 34 fitulasopis. Z toho ¢ini 18 tituli ¢asopis
¢eskych a 16 titul casopi zahrangnich.

Celkovy p@&et polozek registiai dokumentace zaevidovany v datakiazil k 31. 12.2010
36844 (r@ni nafist 8799 polozek).

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni I&ivé ptipravky

V dubnu roku 2010 obdrzel Ustav jeden p&dik zahajeni spravnihdizeni tykajici se
reklamnich inzerdét v odbornych ¢asopisech. Na z&kl&adposouzeni obsahuigqunEtné
reklamy neshledal Ustavidody k zahajeni spravniltizeni.

V prosinci r. 2010 obdrzel Ustav druhy peétirk zahajeni spravnihdgizeni tykajici se
reklamnich inzerdtv odbornycht¢asopisech. Po odborném posouzeni bylo konstatovéno,
predmitna reklama nebyla v souladu s legislativnimi poZzkgaa Ustav pijal v této \&ci
odpovidajici opaeni.

V prosinci r. 2010 byl na semifigoro drzitele registrénich rozhodnuti presentovan névrh
pripravovaného pokynu tykajici se uegovani reklamy na registrované VLP v periodickém
tiskuasopisech. V souladu se stanoviskem Evropské koktiseu v této souvislosti Ustav
s dotazem oslovil, byl navrzen dopknpokynu, kterym se upsiuji pravidla pro posuzovani
reklamy na veterinarni ¢&é pripravky, kterd je $éna prosednictvim komunikénich
prostediki (odbornych ¢asopi& a publikaci). Tento navrh byl f@dkloZzen k viejné
konzultaci.
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10.  Ekonomicka a provozni oblast

Celkova vySe pdélenych finagnich prostedki po Upravach v USKVBL v roce 20%hila
59 532 tis. K, z toho investini prostedky 6 000 tis. K neinvestini prostedky 53 532
tis.K¢&, z toho 23 557 tis.K pripadlo na platy. Dle Usneseni vladyp52/2010 byly vazany
vydaje v kategorii &2né ve vySi 889 tis.K Dne 27.2.2006 byl ve &tniku MF zvéejnén
Cenik vykori — Ghrad néklail za registrace na zadost, které Ustav vybira nidag112,
ZoL 378/2007 Sb. Tyto finami prostedky nejsou saiésti statniho rozgtu a bylycerpany
v souladu s ustanovenimi zakona 218/2000 Sbh. véatrzrEéni, v souladu s internimi
pravidly pro¢erpani S-018/1000 a na zakid@ravidel pro pouziti mimorozgtovych zdrof
Mze, ze dne 7.11.2006.]. 34386/2006-13012. Vroce 2010 byly zapojeny mifjmi
organizaceierpany mimorozpioveé zdroje ve vysSi 21 122 tis¢ka pouZito v hodnoceném
roce 21 120 tis.K

Stanovené fijmy v celkové vySi 1 500 tis.Kse pod#lo naplnit a pekrctit v celkové vySi
3 282 tis.K, z toho daové gijmy ¢inily 2 331 tis. K.

Rovnongrnostéerpani, jak vyplyva z tabulkytfohy ¢.1, byla meziréné dodrzena, zkreslenti,
které vychylilo %cerpani rozp&tovych prostedki smerem nahoru, je Zysobeno zahrnutim
¢erpani i mimorozpg&ovych zdroji-povolené pekratenti.

Cerpani prosedki na platy bylo rovnogrné a odpovida schvalenému roélpoéést,ﬁchto
prostedki ve vysSi 7 275 tis.K bylo pokryto z mimorozptiovych zdroji. V Ustavu
pracovalo v roce 2010 stanovenydepmitenych 84 zagstnand.

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 6.0@0Kd byly ¢erpany na nakup osobniho
vozidla Skoda SUPERB, déle naifzeni strofi a zaizeni pro sekci laboratorni kontroly, byla
provedena rekonstrukce chemickych labdiiagopdizen 1 server v ramci programu ICT. Dle
Usneseni vlady.552/2010 byly vazany vydaje v kategorii kapitéloxe vySi 600 tis.K .
Celkem bylo pouZito na pokryti kapitalovych vyilajad ramec schvélenych priestka

4 837,78 tis.K z mimorozpdétovych zdroj.

Ustav neerpa prosedky na spolufinancovani progrargu.

Nekapitalové vydaje bylwerpany ve vysSi 53 532 tis. & z nichz ¢ést tvdi mzdové
prostedky 30 444 tis.K a zdkonné ffispivky na zdravotni a socialni pogéi zanéstnané
ve vysi 10 351 tis.K B&Zné vydaje bylyerpany na hlavniinnosti Gstavu.

Na zahranini pracovni cesty bylyerpany prosedky ve vysi 542 tis.K Tyto pracovni cesty
vykonali odborni pracovnici Ustavu zejménatwatu (Easti na jednanich komisi EMEA,
odborné semirié a Skoleni.

VySe kratkodobych zavaikvici dodavateim k 31.12.2010 jsou vykazany ve vysi 4 293 tis.
K¢, dlouhodobé zavazky jsou vykazany ve vysi Gi; K vySe pohledavek k 31.12.204i61

0 K& dlouhodobé a 748 tisKkratkodobé pohledavky a jsou temy zejména neuhrazenymi
fakturami za odborné ukony - laboratorni vy8af [Fipravki, a to za soukromymi Zadateli .

V roce 2010 hospodih Ustav s majetkem v celkové hoda@28 958 tis.K, z toho 157 454
tis.KE DHIM a 8 434 tis.k NHIM .

Rozpaet a jehaserpani Ustavu za rok 2010 se uveden v tabulce.
Ustav je stalyntlenem mezinarodnich organizaci.Poplatkgchto organizacich hradfimo

MZe (PIC/S, BPHARM) i organizace (EMEA, EDQM).
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11. Zaméstnanci

11.1 Zakladni personalni Gdaje

Tab. 11/1:  Clenéni zaméstnanai podle wWku a pohlavi — stav k 31. 12. 2010

vék muZi zeny celkem %

do 20 let 0 0 0 0
21-30 let 1 4 5 5,7
31-40 let 7 21 28 32,2
41-50 let 4 16 20 23,0
51-60 let 3 22 25 28,7
61 let a vice 4 5 9 10,3
celkem 19 68 87 100

% 21,8 78,2 100

Tab. 11/2:  Clenéni zaméstnanoi podle vzdslani a pohlavi — stav k 31. 12. 2010

dosazené vzd élani muZzi Zeny celkem %
zakladni 0 3 3 35
vyucen 0 1 1 1,2
stfedni odborné 1 3 4 47
Uplné stredni 0 0 0 0,0
Uplné stfedni odborné 5 28 33 38,4

vySSi odborné 0 0 0 0
vysokoSkolské 12 33 45 52,3
celkem 18 68 86 100

% 20,9 79,1 100

Tab. 11/3:  Celkovy Udaj o ptamérnych platech k 31. 12. 2009

celkem
pramérny hruby mésiéni plat 29.554,-
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Tab. 11/4:  Celkovy Udaj o vzniku a skotieni pracovnich a sluzebnich po#ri
zaméstnanai v r.2009

po et
nastupy 12
odchody 10

Tab. 11/5:  Trvani pracovniho a sluZzebniho pokru zaméstnanai — stav k 31. 12. 2010

doba trvani pocet %
do 5 let 24 27,6
do 10 let 14 16,1
do 15 let 23 26,4
do 20 let 15 17,2
nad 20 let 11 12,6
Celkem 87 100
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12. Bezpé&nost prace, pozarni prevence

V prabéhu roku 2010 byly provamhy preventivni protipoZarni prérky na obou pracovistich
( Hudcova 56a, Palackéhol174 ), z#éemé na elektrické spebice, ptichodnost unikovych
cest, hasebni kadi, stav nouzového ogtleni, kontrolu stavu pozarnich dva ruenich
hasicich pistroji.

V dubnu byla provedena pravidelnd revize pozarngaovodu a fenosnych hasicich
pristroja firmou TESPO.

V kvétnu bylo provedeno Skoleni poZarnich hlidek a asgidujicich ostrahu objektu

v mimopracovni dob, které provedla firma TESPO.

Pri ndstupu nového pracovnika bylo vib¢hu roku neprodlehprovedeno vstupni Skoleni o
poZarni ochrafina pracovisti. V roce 2010 nebyl zaznamenén Zadnik\poZaru.
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13.  Zawry a vyhledy do roku 2011

V roce 2011 bude muset Ustav plnitgné Gkoly s pétem pracovnik snizenym oproti roku
2010 o 10%.

Ustav predpoklada, Ze i vroce 2011 bude paksat trend mirného néstu objemu
vyfizované agendy.

Cilem Ustavu pro rok 2011 v oblasti registrace \jeRaktivi pisobeni v Gloze referéniho
¢lenského statu a aktivni podil na registrigh procedurach na drovni EMA/CVMP.

Dalsim cilem Ustavu je aktivni podil na implementantiaotické politiky a podil na
evropskych projektech, do kterych je Ustav zapej@ESVAC i implementace &kiho planu
HMA.

V oblasti inspekce bude jednou z priorit v roce P8poluprace se Statni veterinarni spravou
v oblasti zabezpgeni kontrol v oblasti pouZivani veterindrnichéiWgch pripravki u
veterinarnich 1ékid a u chovatél a dale spoluprace na zahdjeni kontrol v systéffitoke
shody.

V oblasti laboratorni kontroly bude v roce 2011 yadeno vyhodnoceni systému OCABR
s cilem upu@ni od dedniho propoushi pro ty imunologické VLP, u kterych k tomu
dlouhodobé vysledky zkouSeni davaji k takovému krokpovidaici pedpoklady. Takové
ptipravky budou zgazeny do programu dozoru nad trhem, ktery je na d&ldaalyzy rizika
pripravovaén pro kazdy rok.

T&Sim se na spolupraci s Vami v roce 2011.

Brno, Gnor 2011

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.
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Vyswvétlivky pouZzitych zkratek

AISLP Automaticky informacni systém lé¢ivych pfipravka

ATB Antibiotika

ATC Anatomickoterapeuticka klasifikace

ATM Antimikrobialni substance

AV Autogenni vakcina

AZL Akreditovana zkuSebni laboratof

BOz Bezpecnost a ochrana zdravi

CAVDRI Lékové agentury byvalych kandidatskych statd pred 1.5.2004

CMDv Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup

CCRVDF Komise pro rezidua veterinarninich léCiv v potravinach
CVMP Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky lékopis

CLK Ceska Iékopisna komise

CLSJEP  Ceska lékaFska spoleénost J.E.Purkyné

(o1 Cesky metrologicky institut

Cvo Vedouci veterinarnich sluzeb

DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EEA Evropsky hospodérsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EHS Evropské hospodarské spolecenstvi

EK Evropska komise

EL Evropsky Iékopis

ELK Evropska Iékopisna komise

EMA Evrop. Ufad pro hodnoceni I1é€. pfipr. (European Medicinal Agency )
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro G¢innost Ié¢ivych pfipravkud

FTP, WWW Internetové stranky

FVG Farmakovigilance

GC Plynova chromatografie

GC —-MS Plynovéa chromatografie s hmotnostnim detektorem

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Spravna vyrobni praxe

GRD Quality Review of Documents

HEVRA Skupina vedoucich veterinarnich I1ékovych agentur

HMA Pracovni skupina pro testovani léCiv

HPLC Kapalinova chromatografie

HVLP Hromadné vyrabény lécCivy prostredek

IPVPN Tunelova virtualni privatni sit

WP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni IéCivé pripravky

LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratof

MéVvs Méstské veterinarni sprava

MK Medikované krmivo

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzdjemném uznavani inspekcf)
MRP Postup registrace lé¢ivych pFipravkd vzajemnym uznavanim ¢lenskych statd EU
MF Ministerstvo financi
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MZ Ministerstvo zdravotnictvi

Mze Ministerstvo zemédélstvi

NCCL Narodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical Laboratory Standards)
oVvSs Okresni veterinarni sprava

PECA Evropska dohoda o posuzovéani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
PERF Panevropské regulatorni féorum (Pan-European Regulatory Forum)
PCR Polymerazova fetézova reakce

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PN Podnikova norma

PO Pozarni ochrana

QWP Pracovni skupina pro kvalitu 1é€ivych pfipravkd

RHP Ruéni hasici pfistroj

SAGAM Scientific Advisory Group on Antimicrobials

SDP Spravna distribu¢ni praxe

SKP Spravna klinicka praxe

SLK Sekce laboratorni kontroly

SOP Standardni operacni postup

SUKL Statni Ustav pro kontrolu é&iv

SVP Spravna vyrobni praxe

SVSCR  Statni veterinarni sprava Ceské republiky

SWP Pracovni skupina pro bezpecnost léCivych pripravku

szu Statni zdravotni Gstav

TAIEX Technical Assistance Information Exchange Office

UKzUz Ustfedni kontrolni a zkuSebni Gstav zemé&délsky
USKVBL  Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é&iv

VAS Veterinarni antibioticka stfediska

VEDDRA Veterinarni |ékarskéa terminologie pro hlaSeni nezadoucich u¢inku

VICH Veterinary International Conference on Harmonisation

VLP Veterinarni [éCivy pfipravek

VMRFG Veterinarni koordinaéni skupina pro postup registrace vzajemnym uznanim ¢lenskymi staty EU
VP Veterinarni pfipravek

VPN Virtualni privatni sit

VTP Veterinarni technicky prostfedek
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Priloha¢. 1

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

Reditelstvi
Reditel
Sekretariat Feditele
Pravni oddéleni
Referat pro publicitu,
informace a dozor nad
reklamou
Manazer jakosti
Referat mezinarodni
harmonizace
Personalista
Ekonomicky odbor
Referat podatelny a vypravny
Referat t¢etni a MTZ

Referat prace a mezd

Referat administrativy a spisové
sluzby

Referat informatiky
Technicko-provozni oddleni
Referat udrzby
Referat uklidu
Sekce laboratorni kontroly
Manazer jakosti sekce
Sekretariat sekce

Uklid

pokratovani na dalSi strance
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Sekce inspekce

Odbor laboratte pro sledovani
cizorodych latek

QOdbor Giedni laboratofe pro
kontrolu lé¢&iv

Laboratd pro kontrolu
veterinarnich fipravka

ManaZer jakosti sekce

Sekretariat sekce

Oddéleni prijmu a
evidence vzorki
monitoringu

Oddéleni kapalinové
chromatografie

Oddéleni plynové
chromatografie

Oddéleni screeningovych
metod

Oddéleni analytické
chemie

Oddéleni mikrobiologie

Pracovis¢ dekontaminacs
myti a sterilizace
laboratorniho skla a
piipravy zivnych médii

laborato® bakterial.
Endotoxini
laborato® virologie

Oddéleni PCR a
imunologickych metod

Oddéleni biolog.zkou3ek
provadénych na
zvitatech a uzivatelské
zaFizeni pro provadni
pokusii na zviratech

pokratovani na dalSi strance
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Sekce registrace, schvalovar
a evidence VTP

Odbor inspekce SVP léiv,
medikovanych krmiv,
autogennich vakcin a
veterinarnich p¥ipravki

Oddéleni inspekce SVP
IéCivych pFipravkii,
lé¢ivych latek a
autogennich vakcin

Oddéleni SVP
medikovanych krmiv

Odbor inspekce SDP
Oddéleni inspekce SDP

Odbor kontroly trhu, vydeje a
pouzivani

Oddéleni sledovani
spotieby I&iv

Oddéleni kontroly
vydeje a pouzivani
IéCivych pripravki a
veterinarnich pripravka

Oddéleni farmakovigilance

DetaSované pracovidt Louny —
uklid

Manazer jakosti sekce a
koordinator zalezitosti tykajicich
se registraci Spatenstvi a
Vyboru pro veterinarni tévé
piipravky

(CVMP)

Odbor administrativniho
zajisténi registraénich postupi a
procesu schvalovani

Odbor registrace farmaceutik

Oddéleni hodnoceni
jakosti

pokratovani na dalSi strance
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Oddéleni hodnoceni
bezpe&nosti VLP

Oddéleni hodnoceni
bezp&nosti rezidui VLP

Oddgleni hodnoceni
U¢innosti VLP

Odbor registrace imunologik

Oddgleni hodnoceni
bakterialnich vakcin a
hyperimunnich sér

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcin pro
dribez a kraliky

Oddéleni hodnoceni
virovych vakcin pro
ostatni druhy zvirat

Referat schvalovani
veterinarnich pripravka a
evidence veterinarnich
technickych prostredki

Referat klinického hodnoceni

Referat Iékopisu
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MONITORING 2010- USKVBL

Skot Zivy mo¢ 25 25
Skot porazeny mo¢ 15 16
Krava Ziva moé 28 28
r0vo poraZzend mo¢ 13 13
Tele zivé mo¢ 4 4
Tele porazené moé 2 2
Ovce Ziva mo¢ 1 1
Ovce porazena moé 1 1
Koza Ziva mo¢ 1 1
Prase Zivé moé 5 5
Prase porazené mo¢ 35 34
Kan Zivy mo¢ 1 1
Kufe porazené sval 19 19
Kufe na farm & sval 4 4
Kriita porazena sval 2 2
Krata na farm & sval 1 1
Vod. dr tibe? porazena sval 2 2
Vod. dr tibeZ na farm & sval 1 1
Nosnice porazena sval 1 1
Nosnice na farm & sval 2 2
Kiepelka sval 0 0
Ryba sval 30 30
Kralik sval 2 2
Farm. zv &f sval 3 3
Skot Zivy moé 13 13
Skot porazeny moé 13 13
Krava Ziva mo¢ 34 34
[<12va porazend mo¢ 24 24
Tele zivé moé 2 2
Tele porazené moé 1 1
Ovce Ziva moé 1 1
Ovce porazena mo¢ 1 1
Koza porazena mo¢ 1 1
Prase Zivé mo¢ 5 5
Prase porazené moé 49 49
Kan Zivy moé 1 1
Kufe porazené sval 22 22
Kufe na farm & sval 3 3
Krita porazena sval 1 1
Krita na farm & sval 2 2
Vod. dr tibe? porazena sval 2 2
Vod. dr tibe? na farm & sval 0 0
Nosnice poraZzena sval 3 3
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Nosnice na farm & sval 3 3
Kiepelka sval 0 0
Kralik sval 1 1
Farm. zv &f sval 3 3
Skot zivy mog 6 6
Skot porazeny moé 4 4
Krava ziva mog S 5
Kravo porazena moé 3 3
Tele zivé moé 2 2
Tele porazené moé 1 1
Koza 7iva moé 0 0
Prase 7ivé mog 3 3
Prase porazené moé 32 32
Ko Zivy mog 0 0
Kufe porazené sval 11 11
Kufe na farm & sval 4 4
Krita_porazena sval 1 1
Kriita na farm & sval 0 0
Vod. dr tibe? porazena sval 1 1
Vod. dr tibeZ na farm & sval 1 1
Nosnice poraZena sval 1 1
Nosnice na farm & sval 0 0
Kiepelka sval 0 0
Kralik sval 1 1
Farm. zv éf sval 2 2
Skot Zivy mo¢ 6 6
Skot porazeny moé 5 5
Krava Ziva moé 5 5
rovo poraZzend mo¢ 4 4
Tele Zivé mo¢ 1 2
Tele porazené moé 1 0
Ovce porazena mo¢ 1 1
Koza porazena moé 0 0
Prase Zivée moé 3 3
Prase porazené moé 31 31
Kn Zivy mo¢ 0 0
Ryby sval 15 15
Skot zivy mog 6 6
Skot porazeny moé 4 4
Skot porazeny sval 6 6
Krava ziva moé 5 5
14 porazend mod 3 3
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[12va porazend sval 4 4
Tele 7ivé mog 2 2
Tele porazené moé 1 1
Ovce %iva mog 0 0
Ovce porazena moé 0 0
Koza ziva moé 1 1
Prase 7ivé mog 2 2
Prase porazené mod 31 31
K Zivy moé 0 0
Skot Zivy mo¢ 6 6
Skot porazeny moé 5 5
Krava Ziva mo¢ 5 5
1ovo poraZzend mo¢ 4 4
Tele Zivé mo¢ 1 1
Tele porazené mo¢ 1 1
Ovce Ziva mo¢ 1 1
Prase Zivé mo¢ 3 3
Prase porazené moé 31 31
Kan Zivy mo¢ 0 0
Kufe porazené sval 12 12
Kufe na farm & sval 3 3
Krita porazena sval 0 0
Krata na farm & sval 1 1
Vod. dr tibe? porazena sval 1 1
Vod. dr tibe? na farm & sval 0 0
Nosnice poraZena sval 1 1
Nosnice na farm & sval 1 1
Kiepelka sval 0 0
Kralik sval 0 0
Farm. zv éf sval 1 1
Ryby sval 15 15
tuk 14 14
Krava tuk 6 6
tuk 2
Ovce tuk 1 1
Koza tuk 1 1
Prase tuk 50 51
Jalovice Zziva sérum 7 7
By éek Zivy sérum 7 7
Skot zivy sérum 14 14
Jalovice porazena sérum 6
By éek porazeny sérum 5 5
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Skot porazeny sérum 11 11
Jalovice Ziva sérum 7

Byéek zivy sérum )

Skot Zivy sérum 15 14
Jalovice porazena sérum 5 6
By¢ek porazeny sérum 6 6
Skot porazeny sérum 11 12
Skot Zivy moé 6 6
Skot porazeny moé 5 5
Krava Ziva moc 4 4
[r2va porazend moé 4 4
Tele Zivé mo¢ 1 1
Tele porazené moé 1 1
Koza porazena moc 1 1
Ovce porazena moé 0 0
Prase Zivé mo¢ 2 2
Prase porazené mo¢ 31 31

Kan Zivy

[

[

Skot Zivy mo¢ 3 3
Skot porazeny moé 2 2
Krava Ziva mo¢ 2 2
[<12va porazend mo¢ 2 2
Tele Zivé mo¢ 1 1
Tele porazené mo¢ 0 0
Ovce porazena mo¢ 0 0
Prase Zivé mo¢ 1 1
Prase porazené moé 10 10
Kan Zivy mo¢ 0 0
Skot Zivy moé 3 3
Skot porazeny moé 3 3
Krava Ziva moé 2 3
r0vo poraZzend mo¢ 3 2
Tele Zivé mo¢ 1 1
Tele porazené moé 0 0
Ovce porazena mo¢ 0 0
Prase Zivé mo¢ 1 1
Prase porazené moé 10 10
KR Zivy mo¢ 1 1
Skot Zivy moé 24 24
Skot porazeny mo¢ 23 23
Krava Ziva mo¢ 18 18
r0vo poraZzend moé 20 20
Tele Zivé mo¢ 3 4
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Tele porazené moé 2 1
Ovce Ziva mo¢ 1 1
Ovce porazena moé 1 1
Koza porazena moé 1 1
Prase Zivé mo¢ 5 5
Prase porazené mo¢ 78 78
Kan Zivy mo¢ 1 1
Kufe porazené sval 23 23
Kufe na farm é sval 7 7
Kruta porazena sval 1 1
Kruta na farm & sval 1 1
Vod. dr ibeZ porazena sval 2 2
Vod. dr ibeZ na farm & sval 1 1
Nosnice poraZzena sval 2 2
Nosnice nafarm é sval 1 1
Kiepelka sval 0 0
Kralik sval 1 1
Farm. zv éf sval 3 3
Skot Zivy mo¢ 30 30
Skot porazeny jatra 24 24
Krava Ziva mo¢ 26 26
10vo poraZzend jatra 23 23
Tele Zivé mo¢ 4 4
Tele porazené jatra 3 3
Ovce Ziva mo¢ 1 1
Ovce porazena jatra 1 1
Koza Ziva moé 1 1
Prase Zive moé 5 5
Prase porazené jatra 77 77
Kn poraz jatra 1 1
Kufe porazené jatra 21 21
Kufe na farm & jatra 7 7
Kruta porazena jatra 2 2
Kruta na farm & jatra 1 1
Vod. dr ibeZ porazena jatra 2 2
Vod. dr ibeZ na farm & jatra 1 1
Nosnice poraZzena jatra 2 2
Nosnice na farm & jatra 1 1
Kralik jétra 1 1
Farm. zv éF jatra 7 7
MIéko kravské mléko 10 10
KS pro skot KS 10 12
Napéajeci voda pro skot voda 10 10
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Skot Zivy mo¢ 50 50
Skot porazeny sval 23 23
Krava Ziva mo¢ 55 55
[<12va porazend sval 24 24
Tele zivé mo¢ 5

Tele porazené sval 8

Ovce porazena sval 1

Koza porazena sval 1 1
Prase Zivé mo¢ 30 30
Prase porazené sval 140 140
Kn poraZzeny sval 1 1
Kufe porazené sval 139 139
Kufe na farm é sval 30 29
Kruta porazena sval 3

Kruta na farm & sval 3

Vod. dr ibeZ porazena sval 10 10
Vod. dr ibeZ na farm & sval 1

Nosnice poraZzena sval 8

Nosnice nafarm é sval 8

Kiepelka sval 0

Ryba sval 15 15
Kralik sval 10 10
Farm. zv éf sval 3 3
MIéko kravské mléko 82 83
MIéko kozi mléko 2 2
MIéko ov €i mléko 1 1
Vejce slepi €i vejce 48 48
Vejce kiepel €i vejce 1 1
KS pro dr abez KS 10 10
Napédj. voda pro dr Gbez voda 10 12
Komponent KS-rybi_mou_&ka KS 5

Med tuzemsky med 5

Skot sval 10 10
Skot Zivy sérum 1 1
Krava sval 12 12
Krava Ziva sérum 2 2
Tele sval 2 2
Tele Zivé sérum 1 1
Ovce sval 1 1
Koza sval 0 0
Prase sval 40 40
Prase Zivé sérum 6 6
Kufe porazené sval 30 40
Kufe na farm é sval 14 14
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Kufe porazené sérum 10 4
Krata porazena sval 4 0
Kruta na farm é sval 1 1
Vod. dr ibeZ porazena sval 4 4
Vod. dr ibeZ na farm & sval 1 1
Nosnice porazena sval 1 1
Nosnice nafarm é sval 3 3
Vejce slepi €i vejce 10 10
Vejce kfepel éi vejce 1 1
Kralik sval 2 2
Ryba sval 5 5
Farm. zv éf sval 1

KS pro dr abeZ/prasata KS 30 30
Nap4j. voda pro dr Gbez voda 10 10
Skot ledviny 3 3
Krava ledviny 2 2
Tele ledviny 1 1
Ovce ledviny 1 1
Koza ledviny 1 1
Prase ledviny 20 20
Skot sval 10 10
Krava sval 12 12
Tele sval 2

Ovce sval 0 0
Koza sval 1

Prase sval 40 40
Kufe porazené sval 30 30
Kufe na farm & sval 14 15
Kruta porazena sval 1 1
Kruta na farm & sval 1 1
Vod. dr ibeZ poraZzena sval 3 3
Vod. dr ibeZ na farm & sval 0 0
Nosnice poraZzena sval 1 1
Nosnice na farm é sval 1 1
Ryba sval 10 10
Kralik sval 2 2
Farm. zv éF sval 1 1
Vejce slepi €i vejce 10 10
Vejce kfepel éi vejce 1 1
MIéko kravské mléko 10 10
MIéko kozi mléko 2

MIéko ov &i mléko 1

Med tuzemsky med 5

-90 -




Skot sval 2 2
Krava sval 2 2
Tele sval 1 1
Ovce sval 0 0
Koza sval 0 0
Prase sval 15 15
Kan sval 0 0
MIéko kravské mléko 3 3
MIéko kozi 1 1
MIéko ov &i 1 1

ledviny

ledviny 16 16
Tele ledviny 4
Ovce ledviny 3
Koza ledviny 1

ledviny
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Kapitola 329-Ministerstvo zengdélstvi Tabulka & 1
Prehled o plréni zakladnich ukazatet rozpoétu
zarok 2010
ORGANIZA CNi SLOZKY STATU
Organizace (OSS): USKVBL Brno
rozpa’tové funkni zarazeni (paragraf)
v tis. K¢ % v tis. k¢ % v tis. K¢ % v K¢ % v K¢ v K¢
Skutegnost za rok ze sl.9: pouziti| ze sl.9: pouziti
Schvalen| Upraveny y Cerpani y Cerpani y Cerpani | 2010 celkem¥. | Cerpéani na e S
Zavazné ukazatele y rozpoget k kS Iélitgcggito na UR kS ;lét%cggito na UR kS I;gtzcg(o)ito na UR | pouziti povolenych | UR 2010 v pggﬁ(ljigy;h ror:tlfn;?jL?‘iz-p:iné
rozpotet | 31.12.2010 e 2010 - 2010 "~ 2010 naroki a % nesnof vvdai P sdroie J
2010 mimorozp.zdroji P ﬁ.vy ! I
a 1 2 3 4 (sl.3/sl.2 5 6 (sl.5/sl.2) 7 8 (sl.7/sl.2] 9 10 (sl.9/sl.2 11 12
Rozpcdiet priimi
Pirijmy OSS celkem 1500 826 1625 2558 3282
(v€. doplitkovych, nahodilych a ost. pijmi)
z toho: daioveé pFijmy 1 400 445 1071 1756 2331
Rozpcdiet vydaju
1. Bézné vydaje OSS celkem 53 532 53 532 15874 29,65 35152 65,67 51638 96,46 68 923 0,13 16 282,17
v tom: platy zanéstnanai a ostatni platby za proved.praci 23 557 23 557 5508 23,38 13 026 21 056 89,38 30 444 0,13 7 275,70
(podsesk. pol. 501,2)
z toho: statni sprava (rozpde,106) 23 551 23 557 5508 23,38 13 026 21056 89,38 30 444 0,13 7 275,70
platy za¥stnanai (pol. 5011) 23 34] 23341 5488 23,51 12 917 55,34 20928 89,66 30 228 0,13 7 275,70
povinné pojistné placené z#&sinavatelem * 8 009 8 009 1861 23,24 4 383 54,73 7112 88,79 10 351 0,13 2 473,73
(podsesk.pol. 503)
pevod fondu kult. a soc. pateb (pol. 5342) 464 466 130 27,90 283 60,77 578| 124,09 604 0,13 145,52
telové a ostatni Bzné vydaje 21 50( 21 500 8505 39,56 17 743 82,53 23472 109,17 28 092 0,13 6 387,17
z toho: vazani vydaiji podle usn. viady¢. 552/2010 88
2. Kapitalové vydaje OSS celkem 6 000 6 000 374 6,23 2216 36,93 3178 52,96 10 230 0,17 4 837,79
¢erpani z rozp. vyd .&tu 916-)
z toho :
systémow uréené vydaje-SMVS P 129 010 6 000 6 000 374 6,23 2216 36,93 3178 52,96 10 230 0,17 4 837,78

z toho:

spoléné projekty EU a CR
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vazéani vydai podle usn. viady€. 552/2010

600

Uhrn vydaji (1a?2)

59 532

59 532

16 248

27,29

37 368

62,77

54 816

92,08

79 153

0,13

21 119,90

*) pojistné na socialni zabezeai a pispsvek na statni politiku za#stnanosti a
pojistné na zdravotni pojisti

Vypracoval:Olga Kothankova
telefon:541 518 204
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Udaje ve sl. 10,11 a 12 se uv&ilv K & na 2 des. mista.

2.2.2011

Schvalil:

telefon:



