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1. Uvodni slovo

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv piedklada vyroéni zpravu, kterd
shrnuje vysledky ¢innosti Ustavu za rok 2015 a predstavuje hlavni zaméry pro ¢innost Ustavu pro
dalsi obdobi.

Piestoze odborné agendy v oblasti registrace, schvalovani a evidence, v oblasti inspekce a dozoru,

laboratorni kontroly lé¢ivych ptipravkil a monitoringu rezidui pfedstavovaly hlavni zdjem a napli
innosti Ustavu, vénoval Ustav vroce 2015 zna¢né usili do piipravy stanovisek k navrhim
novych pravnich predpistt EU v oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravki a medikovanych krmiv.

Jako i v piedchozich letech, krom& kazdodenni rutinni &innosti se Ustav intenzivné vénoval
rozvoji svych odbornych kapacit a zvySovani administrativni efektivity tak, aby plnil svéfenou
odpovédnost v souladu s pozadavky odpovidajicimi aktualnimu stavu védeckého poznani, pii
souCasném snizovani administrativni zaté¢ze pro regulované subjekty a zvySovani vlastni
administrativni efektivity.

S védomim stale vyssich narokli na odborné &innosti a na komplexnost hodnoceni posiloval Ustav
spolupraci s lékovymi agenturami ve vybranych statech EU, se kterymi se vhodné dopliuje
dostupny rozsah odborného potencialu. Kromé nastavené spoluprace s rakouskou Iékovou
agenturou se proto Ustav snazil posilovat spolupraci s dal§imi partnery a to zejména v regionu
sttedni Evropy.

Diky této spolupraci pokracovalo aktivni pisobeni Ustav v centralizovanych registraénich
fizenich.

Ustav aktivné puisobil v uloze referenéniho ¢lenského stitu a napomahal tim tak uplatiiovat
ptipravky vyvijené a vyrabéné v Ceské republice nejen na trzich v dalsich zemich EU, ale i v fad¢
tietich zemi.

Ustav déale pokraGoval i vroce 2015 v proaktivnich opatienich v oblasti dozorovych ¢innosti,
zavad@€l nové laboratorni metody, vcetné rozSifovani spektra metod pro ufedni propousténi
imunologickych veterinarnich lé¢ivych ptipravki.

Problematika rezistence k antimikrobikim a antibiotické politiky patfila i vroce 2015
k nejvyznamné&j§im odbornym &innostem, kterym se Ustav vénoval a které izce navazuji zejména
na agendu registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravki. Ustav aktivné piispival k ¢innosti pracovni
skupiny pro antimikrobika pfi MZe, a aktivné pfispél k zahdjeni pilotniho programu monitoringu
testovani citlivosti vybranych cilovych veterinarnich patogent v roce 2015, ktery piinesl zasadni
kvalitativni posun v oblasti testovani rezistence a citlivosti veterinarn€ vyznamnych patogent
a interpretaci vysledkd vySetfeni. Nejdilezitéj$imi cili programu je zlepSeni v oblasti
odpovédného pouzivani antimikrobik ve veterinarni praxi v Ceské republice a generovéni
objektivnich dikazii pro formulovani opatieni v oblasti antibiotické politiky.

V oblasti inspekce spravné vyrobni a spravné distribuéni praxe miize Ustav s uspokojenim
konstatovat, ze situace v Ceské republice je stabilni, systém inspekce je Uisp&$né obhajovan
na mezinarodni urovni. K nejcitlivéj§im otazkam v této oblasti proto patii problematika
soubézného dovozu. Systém inspekce spravné vyrobni praxe bude v roce 2016 piedmétem auditu
V ramci programu ,,Joint Audit Programme*.

Oblasti, kterd piinasi stale vice problémil je otdzka zasilkového (internetového) prodeje 1éciv
a nelegalni dovozy neregistrovanych a registrovanych lécivych piipravki do Ceské republiky.
Do této oblasti bude proto v nadchéazejicim obdobi uptena pozornost Ustavu.

V oblasti laboratorni kontroly vroce 2015 uspésné pokracoval program dozoru nad trhem
s veterinarnimi léCivymi pfipravky, ktery vychazi z definovaného systému hodnoceni rizika
veterinarnich 1écivych piipravkd a platnych mezinarodnich zavazki, kterymi je CR vézana.
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Zjisténi v tomto programu jasn¢ ukazuji, ze i pres vSechna systémova opatieni ma tento zptisob
kontroly kvality veterinarnich 1é¢ivych ptipravka své pevné misto a je nedilnou soucasti systému
regulace veterinarnich 1écivych pripravkda.

Cilem Ustavu je proto dlouhodobé budovat a vylepsovat laboratorni kapacitu. Tim vytvaii Ustav
podminky pro u¢inny dozor. Ustav této oblasti zajistuje formou spoluprace laboratorni kontrolu
1 pro lékové agentury v nékterych dal§ich zemich EU.

Pokud jde o oblast monitoringu, rozsah analytickych metod (analyty, matrice) se fidi zadanim
Statni veterinarni spravy a vychazi dale z komunikace s pfislusSnymi evropskymi referencnimi
laboratofemi.

Rok 2015 byl obdobim, které z pohledu organizace Ustavu a jeho postaveni v systému statni
spravy znamenalo zasadni zménu a to s ohledem na nabyti U¢innosti zdkona o statni sluzbé.
Nastaveni systemizace, organizacni struktury, a dalsi navazujici aktivity mély kli¢ovy dopad
nejen na hladky néab&h uplatiiovani zdkona o statni sluzbé, ale i na perspektivu fungovani Ustavu
Vv dal$im obdobi.

Na zavér tohoto uvodniho slova bych jménem Ustavu vyjadfil podékovani pokradujici podpore
a spolupraci Ministerstvu zeméd¢lstvi, Statni veterinarni spraveé, Statnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv a daldim partnerim Ustavu v oblasti statni spravy a rovnéz regulovanym subjektim -
drziteliim rozhodnuti o registraci, vyrobctiim, distributoriim a dal§im provozovateltim.

Zvlastni podeékovani bych rad vénoval prof. MVDr. Alfredu Herovi, CSc, ktery musel z divodu
nabyti u¢innosti sluzebniho zakona ukongit k 31. 12. 2015 své plisobeni v pozici feditele Ustavu.
Prof. Hera se zasadnim zptisobem zasadil o stavajici podobu Ustavu a o to, jak v sou¢asné dobé
Ustav funguje.

Prof. Hera provedl Ustav transforma¢nim obdobim v 90. letech, ptedvstupnim obdobim do EU
a nastavil fungovani Ustavu v obdobi po vstupu CR do EU, coz ve svém celku piedstavovalo
zcela zésadni zménu v koncepci a pojeti regulace veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil a jeho
zaClenéni do sité lékovych agentur v EU. V mnoha ohledech byl prof. Hera prikopnikem
a inovatorem. Obdivuhodny byl i cit pro tymovou spolupraci a davéra, kterou vkladal do svych
spolupracovnik.

Prof. Hera piispél zasadnim zptisobem, prostiednictvim fungovani Ustavu a formovanim
regulatorni prostiedi, i k vytvareni a kultivaci podnikatelského prostiedi v oblasti veterinarnich
1é¢ivych piipravku.

V neposledni tad¢ prof. Hera nastavil vysokou uroven spoluprace s dalSimi vnitrostatnimi
a mezinarodnimi institucemi.

Vsechny tyto odkazy predstavuji pevny zaklad, na kterém je nutné do budoucna rozvoj Ustavu
stavét a rozvijet.

Moji upfimnou snahou je na tento odkaz v plné mife navazat i v novych podminkach, které
se rysuji se schvalovanim novych EU pravidel pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky a pro medikovana
krmiva. Vétfim, ze znalosti, Sikovnost, ochota ucit se novym vécem a odvaha je prosazovat,
pracovitost, odpovédnost, ale i pokora a schopnost pfiznat si chyby a poucit se z nich jsou cestou,
kterou si Ustav odivodni svoje misto v systému regulace veterinarnich 1é¢ivych piipravka
i vnovych podminkach a bude k rozvoji tohoto skvélého oboru pozitivné ptispivat tak, aby
to bylo ku prospéchu nejen veterinarni praxe, ale i celé spolecnosti.

MVDr. Jifi Bures



2. Systém jiSténi jakosti
Ustav v roce 2015 podnikal kroky k dalsimu zlepsovéani v oblasti systému zabezpeovani kvality.

V Ustavu probéhla pravidelna navitéva Ceského institutu pro akreditaci, ktera potvrdila schopnost
Ustavu plnit zavazky plynouci z akreditace. V ramci Ustavu byly v souladu se schvalenym
programem rozvoje akreditovany nové zavedené metody

V navaznosti na zmény pravnich piedpist byla provedena revize fady fizenych dokumentt.
V navaznosti na nabyti ucinnosti sluzebniho zakona byly vypracovany a piijaty interni piedpisy,
s cilem realizace ustanoveni sluzebniho zakona v podminkach Ustavu.

Byly rovnéz provedeny kroky k realizaci napravnych a preventivnich opatieni v navaznosti
na nav$tévu auditorti z jinych lékovych agentur EU v ramci projektu BEMA (Benchmarking
Exercise of Medicines Authorities), ktery probéhl v roce 2014.



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

3.1 Priprava a pripominkovani pravnich predpisu

V roce 2015 pokracovala ptiprava novely zakona o veterinarni péci a to s ohledem na vSechny
klicové oblasti, ve kterych je Ustavu ztitulu veterindrniho zdkona svéfena odpovédnost -
a to v oblasti veterinarnich ptipravki, veterinarnich technickych prostfedkl a biocidi

Ustav se rovnéz podilel na pfipravé novely zakona o lécCivech a to z pohledu dopadii Upravy
ustanoveni tykajicich se humannich léCivych piipravkl na ustaveni tykajici se veterinarnich
1é¢ivych piipravkd.

Z oblasti vnitrostatnich pravnich ptedpisi se Ustav zapojil do pfipravy a pfipominkovéni
provadécich predpist ke sluzebnimu zakonu.

V roce 2015 se Ustav aktivné podilel na piipravé novych evropskych pravidel pro veterinarni
1é¢ivé pripravky a pro medikovand krmiva a to na urovni pracovni skupiny Rady.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

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

S ohledem na eskalujici potfebu feSit na narodni i mezinarodni Grovni problematiku rezistence
k antimikrobikiim (d4dle AMR), byla v roce 2013 zalozena Pracovni skupina pro antimikrobika pii
MZe. Jednim z tikoli této PS je, kromé nastaveni exaktnich pravidel a priorit antibiotické politiky
v ramci MZe také spolupraice s CKS NAP (Centralni koordinac¢ni skupina Narodniho
antibiotického programu) a tim s humanni oblasti na zhodnoceni piedchoziho Akéniho planu
zacileného na AMR pro Ceskou republiku (vypracovaného pro obdobi let 2011 az 2014).
V névaznosti na zhodnoceni tohoto Akéniho planu ma byt navrzen jeho update (pfedpoklad rok
2016).

PS pro AMR pii MZe se na svém jednani konaném 20. kvétna 2015 jiz zabyvala konkrétnimi
prioritnimi oblastmi, z nichz kli¢ové byly zejména:

» Informace o zahéjeni monitoringu citlivosti a rezistenci cilovych patogeni (1. bfezen 2015),
jehoz garantem jsou SVS a NRL AMR ve spolupraci s VUVeL (dodani desti¢ek pro
stanoveni MIC, analyzy vysledktl) a SVU (Praha, Jihlava, Olomouc - vlastni vysetiovéni),
USKVBL (informace o registrovanych VLP); Monitoring tsp&$né probihal v obdobi od
bfezna do prosince 2015, bylo vysetfeno 1667 izolatu cilovych veterinarnich patogentt).
Informace o prioritnich indikacich, kde jsou vyuzivana antimikrobika (dribez - informace
zaslany Dr. Navarovou): urgovany informace od chovatelskych svazii skotu a prasat.
Informace o spotiebach antimikrobik a pilotnim projektu sledovani spotieb na vybranych
farmach prasat.

Navrh na uspofadani vzdé€lavacich seminaiti k problematice AMR pro rok 2015 (skot
14.10.2015 a dribez 16.9.2015).

Névrh na konferenci tykajici se AMR u prileZitosti EAAD (European Antibiotic Awareness
Day, 18.11.2015).
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» KVL: ko-financovani webinaie ,,Zodpovédny uzivatel antimikrobik*.

» Spoluprace na sestaveni zadosti o dota¢ni tituly (nadstandard v chovu dojnic, ktery obsahoval
1 prvky zamétfené na zlepSeni diagnostiky onemocnéni (mastitis), pé¢i o zvifata a potfebna
opatieni, kterd by mohla vést ke zlepSeni zdravotniho stavu dojnic, sniZeni potfeby a nédsledné
1 spotteby antimikrobik).

Aktivnimi ¢leny, podilejicimi se na ptipravé jednani a plnéni ukolll v ramci PSA pro AMR v roce
2015 za USKVBL byli: Prof. Hera, Dr. Bure§ a Dr. Pokludova. Cinnost PSA pro AMR pii MZe
bude pokracovat i v roce 2016.

Kontrola k¥iZové shody (Cross - Compliance)

Kontroly povinnosti chovateli hospodaiskych zvifat produkujicich zivocisné produkty k vyzivé
Cloveka, které zahrnuji i pozadavek Kontroly podminénosti (Cross-Compliance) - SMR 10: Zakaz
pouzivani nékterych latek s hormonalnim a thyreostatickym u¢inkem a betasympatomimetik
v chovech zvitat (smérnice 96/22/EC) jsou na zakladé analyzy rizik fizeny SVS CR. Kontroly
provadgji vzdy Krajské veterindrni spravy, inspektofi Ustavu se G&astni vybranych kontrol
v ramci metodické spoluprace. Nebyl vznesen pozadavek SVS CR na provedeni kontroly kiizové
shody.

Komise pro GMO pii MZe CR

Také v roce 2015 byl pro praci v Komisi delegovan jeden pracovnik USKVBL. T&Zi§té prace
spocivalo v poradni Cinnosti, zejména pii sestavovani odbornych stanovisek k piedkladanym
zadostem a udé€lovani povoleni vyplyvajicich z ustanoveni zakona ¢. 78/2004 Sb., v platném
znéni, o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Dne 3.6.2015 se uskutecnilo mimoiadné zasedani komise k projednani implementace smérnice
2015/412 o opattenich ptfeshrani¢ni koexistence. Tato smérnice dava Clenskym statim na jejich
uzemi pravni oporu a moznost zakazat péstovani GM plodin, schvéalenych pro péstovani v EU.
Clenské staty maji od 3.4.2017 pfijmout v pohrani¢nich oblastech vhodna opatieni, s cilem
zabranit piipadné preshranic¢ni kontaminaci na tizemi sousedniho statu.

V CR se tato opatieni tykaji GM kukufice, ktera je jedinou ke komerénim uéelim schvalenou
plodinou v EU, a v CR je povolena od roku 2005. Vysledkem jednani pracovni skupiny je navrh
na odstupnou vzdalenost 400 m od statni hranice, kde nelze péstovat danou GM plodinu.
Pokracuje dalsi schvalovani.

Celkova plocha oset¢ GMO kukufice ¢inila 996,97 ha a nejvice se tato kukufice péstovala
ve StiedoCeském kraji (okres Beroun). Oproti lofiskému roku doslo k poklesu oseté plochy
0 757 ha, snizil se také pocet péstitelti (z 18 na 11).

Novela zakona ¢. 78/2004 Sb. o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty prosla spolu s novelou zakona o zeméd¢€lstvi jiz péti pracovnimi skupinami Legislativni
rady vlady. Ocekava se stanovisko, nasledn¢ by mélo dojit k projednani ve vlade.

Vznikla pracovni skupina pro koexistenci GMO brambor, kterd by méla poskytnout voditko
¢lenskym stattim, jak nakladat s GMO bramborami na svém uzemi.

Jakost, bezpec¢nost a G¢innost geneticky modifikovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravki je i nadale
posuzovana Evropskou agenturou pro hodnoceni 1é¢iv (EMA) procesem tzv. centralizované
registrac¢ni procedury. V roce 2015 byla ukoncena registrace GMO vakciny pro dribez, na jejimz
hodnoceni jsme se podileli. Jednd se o Zivou vakcinu, kterd stimuluje aktivni imunitu proti
Markové chorobé¢ a infek¢éni laryngotracheitidé dribeze.

Pravidelné zasedani komise probe&hlo 10.12.2015.



3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2015 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterinarnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz. Kapitola
7.2.1 Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektort pii feSeni nadlimitnich nalezd, spole¢né
inspekce s inspektory KVS, zadavani vysledkd inspekci chovateld a veterinarnich 1ékaia do IS
SVS, v oblasti medikovanych krmiv se jednalo o spolupraci pfi predavani informaci o aktualnich
registrovanych medikovanych premixech a vyrobcich medikovanych krmiv pro pottebu on-line
formulafe pro ptenos informaci z piedpisii na medikovana krmiva do IS SVS, aktivity v oblasti
antibiotické politiky a v dalSich oblastech.

3.2.3 Statni astav pro kontrolu 1é¢iv

Pokra¢ovala tzka spoluprace se SUKL na viech trovnich. Prob&hly spolené 1nspekce v oblasti
SVP, SDP i SLP, podrobnéji viz kapitola 6. Cinnost sekce 1nspekcn1 Zastupci Ustavu se uéastnili
skoleni potadanych SUKL, probihala vyména informaci mezi registraénimi utvary obou Ustavi,
spoluprace pii prekladech revizi Pokyni pro SVP a oba ustavy spolupracovaly i na poli
laboratornich analyz a novelizaci zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nekterych
souvisejicich zakond.

3.2.4 UKZUZ

Pokradovala spoluprace mezi UKZUZ a Ustavem pii kontrole nasledné kontaminace KS
po vyrobé medikovaného krmiva (zahajena vr. 2010) - odbér vzorktit UKZUZ, laboratorni
kontrola na UKZUZ, s moznosti vyuzit v pfipadé potieby testovani na USKVBL, piedavani
vysledki vySetieni a vzajemna konzultace vysledkli vySetfeni (vcetné pieddvani podnéth
zjisténych pii kontrolni ¢innosti k doSetieni kompetentnimu organu) a konzultace tykajici
se posuzovani kiizové kontaminace KS léCivy.

Daéle bylo uskuteénéno pracovni jednani na urovni vedoucich zastupctit USKVBL a UKZUZ
z divodu projednani Navrhu NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o vyrobg,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS, kdy byla
diskutovdna piedevSim oblast kiizové kontaminace a spravné vyrobni praxe ve vyrobé
medikovanych krmiv.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace Ustavu pro 1ékopis v r. 2015

USKVBL se v roce 2015 nadale podilel na lékopisné &innosti v souladu s tkoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o l1éCivech.

Mezi tyto hlavni tikoly patfila Gi¢ast na ¢innosti Lékopisné komise MZ CR (prof. MVDr. A. Hera,
CSc. mistoptedseda, MVDr. Jefabkova Jana, Ph.D. ¢lenka a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. také
¢len), ¢innost Sekce pro veterinarni imunopreparaty a léciva a Cinnost ve skupinach experti
Evropskeé 1ékopisné komise (MVDr. Jana Jetabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.

a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.).

V roce 2015 se pracovnici USKVBL podobné jako piedchozi roky podileli na praci v ptipravé
Ceského 1ékopisu 2009-Doplitku 2016. Tato prace obsahovala hlavné pieklady revidovanych
lékopisnych clankli a stati pro evropskou cast (tato Cast bude obsahovat texty odpovidajici
Evropskému 1ékopisu, doplnkd 8.6. az 8.8.) a v pripravé narodni casti, kde je uvadén
a aktualizovan ptehled davek pro zvifata n€kterych lécivych latek pouzivanych ve veterinarni praxi.
Lékopisnou ¢innost zprostiedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a 1é¢iva Lékopisné komise MZ CR, jejimz je USKVBL oficidlnim administra-

10



tivnim mistem. Ustav zabezpe&oval jeji praci prostiednictvim Referatu 1ékopisu USKVBL, jehoz
vedenim je povéfena MVDr. Jana Jefdbkova, Ph.D. V sekci pro veterindrni imunopreparaty
a 1é¢iva LK MZ CR pracovalo v roce 2015 jedenact pracovnikit USKVBL a pét dalsich ¢lend
z jinych pracovist,, celkem v této sekci v roce 2015 pracovalo 16 Clent.

MVDr. Jana Jerabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.
se jako clenové skupin experti Evropské lékopisné komise aktivné podileli na ¢innosti této
Komise, véetnd Géasti na zasedanich ve Strasburku.

3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

Rovnéz v roce 2015 pokradovala spoluprice s pracovisttm VUVeL v ramci spoleéného
grantového projektu obou pracovist, ktery je zaméfen na stanoveni profilli citlivosti a rezistence
pomoci mikrodiluéni metody u patogenti izolovanych z klinicky nemocnych zvifat ,,Vyvoj
a vyroba veterinarnich seti pro stanoveni MIC antimikrobidlnich latek standardizovanou
mikrodiluéni metodou a novy koncept hodnoceni Uc€innosti antimikrobialnich latek stanovenim
MPC*. Také probéhlo setkdni zaméfené na ,,ochranu primyslového vzoru“ pro desticky, které
byly sestaveny pro ucely monitoringu cilovych patogent, tak aby mohlo byt ,,patentoveé* chranéno
jejich unikéatni slozeni.

V roce 2015 bylo navazano opét i na spolupraci s VFU. Tentokrat se jednalo o spolupraci na
sestaveni podkladi pro zatéz Zivotniho prostiedi fluorochinolony (dodéani informaci o spotiebach
CR, predani a okomentovani informaci z ESVAC a navazani spoluprace se zastupkyni CAHI
- Canadian Animal Helth Institute. Bylo rovnéz uskute¢néno setkani s RNDr. Dolejskou, ktera se
specializuje na molekularné biologické analyzy genomu bakterii pochazejicich od zvitat vcetné
analyz gent rezistenci k antimikrobikiim.

Pokradovala i spoluprace s KVL. Zastupkyné USKVBL Dr. Pokludova se sesla spolu se zastupci
KVL na spolecné schiizce, kde se diskutovala ptiprava webinafe KVL (Zodpovédny uzivatel
antimikrobik) a problematika pouzivani antimikrobik.

Sekce inspekeni spolupracovala s KVL na dohledani neopravnéného odbératele VLP

a prosetiovala n¢kolik podnétit KVL neopravnéného prodeje VLP.

3.3 Instituce EU a dalsi zahrani¢ni partneri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)
Cinnost ve vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupinsch

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
Ustav se aktivné podilel na ¢innosti Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, ktery v roce 2015
zasedal celkem jedenactkrat.

Prostfednictvim navazané spoluprace - uzavieni smlouvy o spolupraci - se Ustav i v roce 2015
aktivné zapojoval jako ko-raportér do hodnoceni centralizovanych ptipravkda.

Mezi nejvyznamnéjsi aktivity, které Vybor v roce 2015 tesil, byly otazky souvisejici s rezistenci
k antimikrobnim latkdm. Vybor byl pozadan o piipravu fady stanovisek ohledné odpovédného
pouZzivani antimikrobik a moznosti snizovani pouZzivani antimikrobik.

Vybor se dale zabyval ptipady ptrezkoumani podminek registrace (referaly), v ptipadech, kdy
Clenské staty ¢i Evropska komise identifikovaly zavazné riziko z hlediska EU.

Vybor se rovnéz zabyval podminkami registrace pro inovativni pfipravky, jako jsou naptiklad
ptipravky na bazi bakteriofagli, monoklonalni protilatky ¢i imunomodula¢ni pfipravky.
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Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti humannich a veterinarnich 1éCiv
(QWP) zasedala v roce 2015 ¢tyiikrat (z toho bylo jedno zasedani spole¢né s pracovni skupinou
GMDP IWG a jedno zasedani se zastupci pramyslu). V ramci skupiny byly projednavany revize
stavajicich pokynu tykajicich se jakosti 1éCiv, tvorba novych pokynii a otazek a odpovédi pro
pramysl.

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

QWP skupina aktivné vstupovala do tvorby a revizi pokyni ICH a VICH tykajici se jakosti 1éCiv.
Na potadu agendy byly i otazky jakosti konkrétnich humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych vSemi typy postuptt (MRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterinarnich 1éCiv byly predmétem QWP agendy zejména nasledujici témata:

revize pokynl tykajicich se: vyroby konecnych Iékovych forem, chemie 1éCivych latek
a volby steriliza¢niho postupu,

stanoveni podminek in-vitro korelace pro intramamarni pfipravky (annex piislusného pokynu
EWP),

tvorba annexu k pokynu VICH GL3 (zahrnuti klimatickych zon III a IVD),

revize pokynu CVMP pro MUMS z pohledu jakosti 1é¢iv,

tvorba veterinarni pozice k pravidlum, kdy Ize danou molekulu povazovat za novou lé¢ivou
latku nebo derivat jiz existujici 1écivé latky,

in-vivo/in-vitro korelace pevnych 1ékovych forem na zéklad¢é disoluénich testl a nasledné
principy pro stanoveni limitl pro rutinni kontrolu disoluce komer¢nich Sarzi v navaznosti
na bioekvivalentni SarZe,

stanoveni pfipadi, kdy je mozné pouzivat pro vyrobu lécivych pripravku 1écivé latky jiz
ve smésich s neaktivnimi komponentami,

definice vstupnich surovin pro vyroby lécivych latek a jejich kontrola,

pozadavky na informace v registracnich dokumentacich pro sterilizace oball pfi aseptické
vyrobé 1ékovych forem,

revize Ph. Eur. monografie pro tablety (pozadavky na délitelnost tablet).

YV VVV V 'V

Y VV V¥V

Pracovni skupina pro bezpec¢nost

Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu z ptedchoziho obdobi se v pribéhu roku 2015 konala 4 zasedani pracovni
skupiny. Jednani byla zaméfena na problematiku bezpecnosti VLP z pohledu uzivatele (osoby,
ktera s VLP manipuluje) a také bezpecnosti rezidui farmakologicky ucinnych latek pro
konzumenta. Pracovni skupina i nadale ptsobila v oblasti pfipravy pokynl pro registraci VLP,
ptipravovala stanoviska pro CVMP a diskutovala k odbornym tématiim dané problematiky.

Skupina pracovala na piipravé ¢i Gprave postupt pro:

metodiku hodnoceni bezpecnosti pouziti a bezpecnosti uzivatele pii pouzivani povrchové
podavanych veterinarnich lé¢ivych piipravki

popis a hodnoceni maximalnich limita rezidui pro biocidy

ptistup k hodnotam rezidui, které jsou pod limitem kvantifikace

testovani genotoxicity necistot v ucinnych latkdch (VICH)

hodnoceni rezidualnich studii v medu (VICH pokyn)

hodnoceni genotoxicity dle VICH pokynu GL23(R)

rizika pro podzemni vodu (spolecn¢ s ERA WP)

sestavovani dokumentace pro 1é€iva uréend pro minoritni druhy nebo minoritni pouziti

VVVVVVY VYV
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Dalsi diskutovanou problematikou byly:

vysvétleni pouzivanych pokynt a ptistupti pro CVMP

spole¢né hodnoceni EMA - EFSA tykajici se pfipravy RPA

implantace principti 3R

alternativni referencni limity a hodnoceni expozice (TTC, AR{D)

akutni riziko pro stanoveni bezpec¢nosti pro konzumenta a rezidua v misté podani VLP
testovani alternativniho softwaru a pokyn pro stanoveni ochranné lhiity pro mléko (a odpovi-
dajici casti pokynu pro znéni SPC) a to predevsim v piipadé 1éCeni zaprahlych dojnic.

navrh VICH pokynu pro nastaveni studii deplece rezidui u vodnich druhii

YV VVVVVYV

Zaroven s ohledem na zasedani CCRVDF byly ptipravovany podklady pro stanoviska EU pro toto
jednani.

Vyhodnocovala se moznost vyuziti EOGRTS (Extended One Generation Reproductive Toxicity
Study) misto soucasné vyuzivané dvou generacni studie a to v ramci projektu 3R.

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich lé¢ivych pripravki

Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvareni novych pokyni pro dolozeni ucinnosti, jejich pfipominkovani
a uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spolec¢nych tématech. EWP se sesla
v roce 2015 Ctyrikrat na den a ptldennich zasedanich, na kterych byla fesena nasledujici aktualni
problematika:

Revidované pokyny, vypracovavani novych pokynu:

» Revize pokyni EWP s ohledem na pravidla 3Rs (EMA/CHMP/CVMP/JEG - 3Rs/450091/2012).
Bude finalizovéano po vetejné konzultaci.

» Dolozeni Ucinnosti veterinarnich 1é¢ivych piipravkid obsahujicich antimikrobni latky -
viceoborovy pokyn (EWP, SAGAM). Revize existujiciho pokynu.

» Zkouseni a hodnoceni G¢innosti antiparazitarnich latek k 1é¢bé a prevenci infestaci klist'aty
a blechami u pst a kocek: revize existujiciho pokynu.

» VICH - pokyn na pozadavky na priukaz bioekvivalence - viceoborovy pokyn (EWP, QWP,
SWP): revize existujiciho pokynu. Neuzavieno.

» Pokyn na dolozeni uc¢innosti a snaSenlivosti pro cilové druhy zvifat pro VLP uréené pro
MUMS. Revize existujiciho pokynu.

» CP - na existujici pokyny: pfipravky pro rehydratacni terapii, antikokcidika, farmakokine-
tické studie, bioekvivalen¢ni studie, ptipravky pro zootechnické ucely, SPC pro antimikrobni
ptipravky.

»  Zvazeni ptinosu a rizika fixnich kombinaci - viceoborovy pokyn.

» Vedeni studii uc¢innosti pro intamamarni piipravky u skotu - viceoborovy pokyn - 2. vetejna
konzultace.

» Pokyn: dolozeni preventivniho tc¢inku ptipravku viic¢i pfenosu VBDs u pst a kocek. 1. verze.

» RP - Anthelmintické rezistence, (EMA/CVMP/EWP/573536/2013). Neuzavieno.

» RP - Rezistence ektoparazitl na 1é¢iva. Neuzavieno.

Byla doporucena revize pokynt:

Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: obecné pozadavky

Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro prasata
Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro skot
Hodnoceni ac¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro ovce
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro kozy
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro koné
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporu€eni pro psy
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporu€eni pro kocky
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Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro drtibez
Prokazani ucinnosti ektoparazitik

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky méla v roce 2015 pracovni
jednani celkem 3x. Hlavni tkoly této pracovni skupiny byly: piiprava pokynli pro hodnoceni
a registraci imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pokracovani prace na pokynu
o testovani cizich agens, pokracovani v diskusi o ulevach vzhledem k pozadavkiim na registraci
a zlepSeni dostupnosti vakcin, pfepracovani pokynu vzhledem k pozadavkiim na registraci
veterinarnich vakcin pro minoritni druhy zvifat a minoritni indikace.

Na jednanich IWP byla v roce 2015 feSena nasledujici aktualni problematika:

v bfeznu prob¢hnul spolecny workshop EMA/HMA ohledné pozadavkil pro registraci vakcin
a zlepSeni dostupnosti veterinarnich vakcin,

pokracovala prace na pokynu o testovani cizich agens,

pokracovala prace v pripravé ,Reflection paper: zvazeni rizika spojeného s pouzitim
neregistrovanych vakcin v piipad€ naléhavé potieby,

pokracovala diskuse k vypracovani pokynu ,,Statistické principy pro hodnoceni klinickych
pokusti pro veterinarni imunologické 1€civé piipravky*,

byla dokoncena revize pokynu ,,Pozadavky na registraci veterinarnich vakcin pro minoritni
druhy zvifat a minoritni indikace,

ze Clend IWP byla ustanovena skupina v ¢ele se zastupcem EMA dr. M. llottem (ad hoc
expert group) k vypracovani védeckych a regulatornich doporuceni pro implementaci
strategie postupu pii vyskytu retroviru RD 114 v bunéénych kulturdch kociciho a psiho
ptvodu a také ve vakcinach ur¢enych pro psy a kocky.

YV V VYV VYV V

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2015 probehlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

Béhem predchozich let byla zavedena do praxe a ustdlena nova procedura pro centralné
registrované piipravky - pribézna kontrola centralné registrovanych piipravki, piedevsim
hodnoceni novych hlaeni a aktudlnich poznatkt. Cinnost se opira o SOP on safety monitoring
of centrally authorised products — SOP/V/4032. K tomuto tématu byl pfedlozen navrh flowchart
pro hodnoceni PSUR u centralné registrovanych.

Pozornost pracovni skupiny byla celorocné zaméfena na otazku ,,signal detection®. V cervenci
roku 2015 také probehl prakticky dvoudenni tréning v této oblasti v Londyné organizovany EMA.
V predchozich letech byly pfijaty zasadni dokumenty, které byly rozSifeny o piijeti navrhu
»Recommendation on PhV surveillance and signal detection on veterinary medicinal products®,
doporucujici postup v ramci Signal Management Process (signal detection, signal priorisation,
signal validation, signal evaluation, recommendation for action). Dale navazaly pfipravy
,»Concept paper for revision of the recommendation for the basic surveillance of EudraVigilance
Veterinary (EVVet) data”, “Reflection paper on causality assessment as part of the surveillance
strategy”, “Reflection paper on non-spontaneous adverse event reports”. Déle se béhem roku
mimo signal detection fesila VEDDRA terminologie.

V roce 2015 fesila pracovni skupina fadu jednotlivych ptipadd jako napiiklad: potencialni riziko
nové registrované; nadlimitni nalezy rezidui dihydrostreptomycinu v parenchymatdznich
organech prasnic; nezadouci u¢inky u vcel po pouziti kyseliny mravenci; SLEE u VLP pro
eutanazii aj. Ustiedni tématikou v této oblasti bylo feSeni jednoho hlageni RAS (Rapid aletrs
system - systém rychlé vystrahy) z Francie u ptipravku s G¢innou latkou closantel, kde byly
ve zvySené mife hlaSeny pifipady nervovych a GIT problémil, n€kdy azZ s fatdlnimi nésledky. Bylo
uskute¢néno podrobné Setfeni jak ze stranky VLP, tak i ze strany podminek pouziti ve Francii.
Na zakladé ¢lanku 78 byl v fijnu 2015 ustanoven podrobny pléan fizeni rizik, ktery se prozatim zda
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dostacujicim opatfenim dané situace. Dale byly pracovni skupinou projednavany 3 tzv. Non-
Urgent Information (NUI) k pfipravkiim s G€¢innymi latkami: Secobarbital Sodium Cinchocaine
Hydrochloride (UK), dale monensin (UK) a antiparazitika s obsahem uc¢inné latky permethrin
(BE). Byly piedavany informace o poétu hlaseni NU v ostatnich statech, podminky vydeje 16&iv.
Ke konci roku se rozpoutala diskuze ohledn¢ potencialniho nebezpeci antiparazitik a bude
sestavena pracovni skupina pro kontrolu této skupiny 1éCiv.

Béhem roku 2015 byl dopracovan a nasledné revidovan dokument Best Practise Guide pro oblast
kontroly aktivnich substanci - projekt Worksharing. Soucasti této tzv. prirucky se staly i templaty
pro vypracovani hodnoticich zprav a ke konci roku byl postupné upfesiiovan harmonogram
hodnotici procedury a to véetné termint pro komentare MAH a ostatnich CMS.

Pro rok 2016 je naplanovano 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci a 2 tréninky
v oblastech ,,signal detection and EVVET* a PhV inspekci.

Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce

V pribéhu jednani byla oblast farmakovigilan¢nich inspekci zamétena predevsim na humanni
oblast, dlouhodobou snahou EK je vSak mit podobnou legislativu pro humanni a veterinarni
oblast. V soucasné dobé probiha piiprava nafizeni pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky, jednou
z projednavanych oblasti je I problematika farmakovigilance. Byl pifedstaven dokument
“Veterinary Public Bulletin 2014” - uren pro odbornou vetejnost, tykajici se napravnych opatieni
nalezi zjisténych pii provadéni farmakovigilancnich inspekci. CVMP jiz tento dokument
projednal. Obsahuje analyzu hlaseni v EVVeT dle riznych kritérii (naptf. druhi zvirat). Byla
prezentovana pomucka pro inspektory provadéjici farmakovigilanéni inspekce “Template for
Scoring” - vzor klasifikace pro hodnoceni nedostatkii. V roce 2015 probéhla celkem 4 jednani.

Ve dnech 9.-1llistopadu 2015 probéhlo v Londyné na EMA $koleni k problematice
farmakovigilanénich inspekci. Skoleni se zicastnilo celkem 100 ucastniktt z 25 zemi. Skoleni
zahrnovalo humanni i veterinarni oblast farmakovigilan¢nich inspekci. Skoleni pro humanni
a veterinarni oblast probihalo oddélen¢ a bylo koncipovano jako soubor pfednasek, diskuzi

a naslednych workshopii, kdy ucastnici byli rozdéleni do 4 skupin a ftesSili praktické otazky
z oblasti farmakovigilanénich inspekci. Skoleni bylo néasledné jak ze strany wlastnikd, tak
i samotnych lektord, velmi pozitivné hodnoceno.

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

V roce 2015 probéehla celkem 4 jednani (virtual meeting) této pracovni skupiny. Jednéani jsou
organizovana ve dvou ¢astech (za ucasti a bez ucasti zastupc IFAH-Europe).

Databaze EVVeT obsahovala pied poslednim jedndnim roku 2015 témét 100 tis. hlaseni
nezadoucich u¢int, které se vyskytly v EHP a 65 tis. hlaseni NU mimo EHP (tzv. hlageni
ze tretich zemi). Z celkového poctu hlaseni se a pres 10 tis. tykalo nezadoucich ucinkii u ¢lovéka
po aplikaci VLP u zvifete.

Ze viech hlageni NU do systému EVVet nejvice hlasila Francie (necelych 35 tis. hlaseni), dale
Velké Britanie (pfes 25 tis. hlaseni) a Némecko (pies 15 tis. hlasent).

Béhem roku 2015 bylo piijato obecné doporudeni pro sbér hlaseni NU : ,Recommendation
on pharmacovigilance surveillance and signal detection of veterinary medicinal products”.

V lednu roku 2013 byl zastaven projekt EVVET 3 z diivodu nedostatku financi (probihal od roku
2010). Cilem tohoto projektu je, aby databaze EVVet byla v souladu s pokyny VICH
pro farmakovigilanci (GL42, GL30, GL24, GL35) a poskytovala vhodné nastroje pro dozor
a management farmakovigilan¢nich dat. V roce 2014 bylo pokracovani prace na tomto projektu
ovlivnéno 1 novym névrhem rozhodnutim o VLP, které¢ EK v fijnu 2014 zvefejnila. Pfedpoklada
se opétovné prijeti projektu k feseni v roce 2016 a nasledné by mélo dojit k dal§im upravam
a synchronizaci béhem roku 2017.

Pro rok 2016 jsou naplanovéana 4 jednani této pracovni skupiny (virtual meeting).
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Pracovni skupina inspektori SVP a SDP

(Good Manufacuring and Distribution Practice Inspectors Working Group - GMDP IWG)

V ramci harmonizace postupii a pfistupi v oblasti inspekci vyrobcl 1€¢iv je na pudé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektort (GMDP IWGQG). V pribéhu roku 2015
probéhly &tyfi jednani této skupiny. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektoratd zemi EU/EEA,
pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi pfistupujicich k EU a tfetich zemi s uzavienou dohodou
o uznavani certifikatt a vysledkt inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové a revidované kapitoly a doplilkky Pokynu
pro spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici sek MRA dohodam, dopad nové legislativy
v oblasti inspekci vyrobct 1é¢ivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspek¢nich postupt
a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalS$imi organizacemi jako PIC/S,
EDQM, PDA, ISPE, nové¢ od roku 2009 také oblast pokynti a inspek¢énich postupl pro oblast
spravné distribu¢ni praxe. V roce 2015 byly projedndvany piedev§im revize doplnk,
16 ,,Schvalovani kvalifikovanou osobou a propousténi Sarze®, 17 ,,Real Time Release Testing®,
navrh nového dopliku 21 ,,GMP for Importers of Medicinal Products® Pokynt pro SVP.
Diskutovana byla také potieba revize dopliku 1 ,,Vyroba sterilnich 1é€iv*, ndvrh otazek
a odpovedi tykajicich se vyroby vody pro injekce a tvorby biofilmu, podminky sterilizace
primarniho obalového materialu. Na strankach Evropské Komise - Eudralex Volume 1V Good
Manufacturing Practice Guidelines byly v roce 2015 uvefejnény nasledujici zménéné dopliky
Pokynti pro SVP: doplnék 15 Pokynt pro SVP ,,Kvalifikace a validace®, dopln¢k 16 Pokynt pro
SVP ,.Schvalovani kvalifikovanou osobou a propousténi Sarze“, navrh revize dopliiku 17 ,,Real
Time Release Testing®. Nekteré oblasti byly projedndvany spolecné s pracovni skupinou pro
jakost humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt (QWP). Déle byla pfedmétem jednani témata
udrzovani ekvivalence mezi kompetentnimi organy a revize této procedury. EMA potradala
Skoleni tykajici se zadavani tidaji do EudraGMDP databaze a Skoleni tykajici se feSeni zavad v
jakosti 1é¢iv. Pracovnici USKVBL se z(&astnili t&chto $koleni formou webinaiti.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi

Enviromental risk assesment working group

Odborna skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik veterinarnich ptipravka (Environmental
risk assessment working party, ERA WP) podporuje CVMP na EMA expertizou (pokyny,
provadéci dokumenty, odbornd stanoviska apod.) v oblastech potencidlnich negativnich vlivii
veterindrnich ptipravkti na necilové organismy a dalSich nebezpecnych vlastnosti (persistence
a bioakumulace). Kromé toho skupina spolupracuje na harmonizaci pfistupti i s ostatnimi
skupinami obdobnych specializaci v ramci dalSich jako DG SANCO, ECHA (legislativa
REACH), OECD, SETAC a dalsimi.

V névaznosti na aktivity z pfedchozich obdobi se v roce 2015 ERA WP sesla trikrat (leden,
cerven, fijen). Kromé pfimych jedndni na zasedanich probihaly expertni aktivity také v mezidobi
(emailova komunikace a negociace, editace textd, ad hoc konzultace k referralim - v roce 2015
napf. hormondlni piipravek pro dobytek s kabergolinem). ERA WP se vénovala napf. t€émto
rozsahlej$im odbornym problémum:

» Rizika a regulace PBT (persistentni, bioakumulativni a toxické latky) v oblasti veterinarnich
1é¢iv, které vyplyvaji z horizontalnich legislativ a globalnich dohod. ERA WP pfipravila
pro CVMP odborné podklady, které problematiku sumarizuji a harmonizuji s dal$imi legisla-
tivami (REACH, pesticidy). Pfipraven byl také technicky ndvod hodnoceni PBT a vPvB
(vysoce persistentnich vysoce bioakumulativnich) latek. Materidly jsou rozsahle diskutovany,
a protoZe se jedna o problém s moznymi dopady na trh a dostupnost vybranych skupin 1é¢iv,
ustavila CVMP v roce 2015 vlastni ad hoc odbornou skupinu pro PBT.

» Rizika veterinarnich 1é¢iv pro podzemni vody. Podobné¢ jako v piipadé PBT se jedna o vécné
1 formalné¢ komplexni problém, ktery je tfeba diskutovat jak z pohledi ERA WP tak
i v koordinaci s odborniky na bezpecnost pro zdravi ¢loveéka (v gesci CVMP Safety WP -
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problematika pitnych vod). V této souvislosti byla hodnocena napf. rizika 1é¢iv pro unikatni
podzemni a jeskynni ekosystémy, které jsou obyvany malo prostudovanymi a vysoce
citlivymi endemickymi druhy bezobratlych i obratlovcii.

» Antimikrobialni rezistence. V roce 2015 byly cirkulovany drafty dokumentu (Reflection
paper on antibiotic resistance (AMR) in the environment), ktery poskytne CVMP komplexni
podklady pro posouzeni moznych budoucich regulatornich kroka v této oblasti. Vyznamnym
regulatornim problémem zGstava napft. obtizné prokazatelna kauzalita mezi AMR a environ-
mentalni expozici konkrétnim veterindrnim 1é¢iviim (tj. piipravkiim) a také horizontalni
Siteni AMR genetickymi a virovymi vektory.

Pozornost ERA WP byla v roce 2015 dale zaméfena napt. na implementaci 3R principti a vyuziti
alternativnich ekotoxikologickych testi v legislativé veterinarnich 1é¢iv (FET - rybi embryonalni
test), hodnoceni environmentalnich rizik u MUMS (minoritni druhy / minoritni pouziti),
pokyny/guideline pro hodnoceni osudu a ucinkii latek obtizné extrahovatelnych z matric pfi
ekotoxikologickych testech, strategie hodnoceni rizik veterinarnich 1éCiv pro rostliny, moznosti
vysSich stupiii (higher-tier) hodnoceni rizik antiparazitickych 1éciv a dalsi. ERA WP se podilela
také na ptipravé a zavérech specifickych workshopt (Expert Workshop on assessment of socio-
economic and ecologic impacts of veterinary pharmaceuticals, Berlin; Topical scientific workshop
on soil risk assessment, Helsinki).

Ostatni aktivity Gstavu v ramci 1ékové agentury

QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupcti narodnich
agentur Clenskych stati EU, ze zastupcli Evropské komise a zastupcti Evropské 1ékové agentury.
Hlavnim tkolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost informaci o 1é¢ivych
pripravcich (souhrn informaci o ptipravku - SPC, texty na obalech a pfibalova informace) a jejich
prekladu, které se prikladaji ke stanoviskim CVMP a k rozhodnutim Evropské komise.

Rovnéz dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné na léCivech odpovidaly legislativnim
pozadavkim EU.

V roce 2015 byly revidovany pieklady vsech SPC, textli na obalech a PI pro VLP, jejichz
registrace, rozSifeni, ¢i prehodnoceni registrace byly ukonfeny b&hem tohoto roku. Také
v pripadech schvalenych zmén (a to i IB - texty feSeny ad hoc) a prodlouzeni registraci,
kdy dochazi ke zménam v téchto textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 5 novym registracim, ke 4 rozSifenim registrace,
k 5 prodlouZenim registrace, k 11 zménam typu II, k 8§ zméndm typu IB. Ve druhém pololeti roku
2015 byly zkontrolovany texty k 9 novym registracim, ke 2 rozsifenim registrace, ke 13 prodlou-
zenim, k 6 zménam typu II, ke 4 zménam typu IB.

ESVAC

(European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordinovany Evropskou lékovou agenturou, zahdjeny v roce 2009 pokracoval
i v roce 2015. Zastupkyné USKVBL Dr. Pokludova i v tomto obdobi reprezentovala CR,
pokracovala, ¢i se ucastnila nové vyhlasenych fazi projektu. V bieznu 2015 se konalo vyrocni
jednani, na kterém se Giastnily viechny &lenské staty EU, Norsko a Svycarsko. Byly diskutovany
predevs§im otazky spojené s odevzdanim dat za rok 2013 a jejich harmonizovanym zhodnocenim
a dalsi publikaci. Na vefejné Casti jednani byli rovnéZ piitomni 1 zastupci EK, FVE,
farmaceutického priamyslu a dalSich subjektt, pro které jsou informace o spotfebach veterinarnich
antimikrobik klicové. V pribéhu roku 2015 byla vypracovana zprava analyzujici vyvoje spotieb
(resp. prodejti veterinarnich antimikrobik) ve spojeni s analyzou stavii populace hospodaiskych
zvifat v 26 statech EU véetné stati EEA (+ Svycarsko), které mély pozadovana data k dispozici.
Publikace je dostupna na webovych strankach EMA:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2015/10/WC500195687.pdf
(fifth ESVAC report). Zprava podava informace z oblasti prodejii a trendld v navaznosti
na populace hospodaiskych zvifat, jsou dolozeny analyzy pro jednotlivé Clenské staty, pro
skupiny antimikrobik, je podan komentai ke kriticky vyznamnym molekulam. Stru¢né je popsan
1 stav spotieb tablet u zvirat v zajmovém chovu (predevsim tedy u pst a kocek).

Projekt je stale postaven na jednotnych templatech pro sbér dat, tak aby mohla byt data dale
podrobné analyzovana, coz povede k ziskani co nejvérohodnéjsich a srovnatelnych udaji v ramci
Clenskych stati EU, tak a by do budoucna mohly byt zhodnoceny dlouhodobéjsi trendy
a uskutecnéna analyza rizik spojenych s pouzivanim antimikrobnich latek u zvifat a to piedevsim
v oblasti dopadli na vznik a vyvoj rezistence.

V roce 2015 rovnéz pokracovala prace ziuzenych pracovnich podskupin ,,Ad hoc WG on unit
of measurement” a ,Ad hoc WG on collecting data by species, CR nebyla ¢lenem téchto
podskupin (nebyla oslovena pro nominaci - pocet &lent byl limitovan). Nicméné se CR dale
pracovala v ramci ,,Ad-hoc ESVAC expert group to provide advice on surveillance on sales
of veterinary antimicrobial agents* (Ad hoc expertni podskupiny zamétené na harmonizaci sbéru
primarnich dat, kterd se schdzi (vétSinou formou Adobe meetingli elektronicky a 1 x rocné
osobnim setkanim) pro diskuse nad budoucim smeéfovanim projektu, nad publikaci dat
a sméfovanim analyz. Dokumenty z téchto podskupin byly interné¢ cirkulovany elektronicky
a komentovany na jednani v bieznu 2015, ¢i dale komunikovany elektronicky v priibéhu roku.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templati idaji o prodejich za rok 2014. USKVBL
dodal tato data k validaci agenturou EMA jak ve standardni form& Excel formatu, tak nové
ve form¢ elektronické vypliované on-line na webovém rozhrani EMA. Koordinaci spoluprace
v ramci projektu ESVAC, vypliovanim dat do standardnich ESVAC templati a komunikaci
s tymem EMA v oblasti sledovani spotieb veterinarnich antimikrobik byla povéfena stejné jako
v uplynulém obdobi Mgr. L. Pokludova Dr., kterd rovnéz data a udaje o spotifebach odborné
hodnoti a odpovidajici data prezentuje na narodnich i mezinarodnich trovnich. Jelikoz byl v roce
2015 zaveden novy systém vypliovani dat formou elektronického on-line vypliiovani do databaze
spravované EMA a je predpoklad dal§iho rozSifovani projektu a vzhledem k vytizeni
Dr. Pokludové, byla do projektu za¢lenéna i pracovnice administrativniho oddéleni J. Wojtylova,
ktera se ucastnila vstupniho Skoleni v dubnu 2015 v Londyné¢ zaméfeného na administrativni
zpracovani a vypliovani elektronickych databazi a formulart. Vstupni data o spotiebach, jejich
sbér a poskytovani k dal§Simu publikovani stejné jako v predchozim obdobi zajistuji odborni
pracovnici sekce inspekce MVDr. L. Kouteckd CSc. a D. Dorn.

V roce 2015 se CR Gidastnila jesté vyhodnoceni dalsich dvou parcialnich projektii:

1) Poskytnuti zdrojovych dat o davkovani antimikrobik z SPC veterinarnich 1é¢ivych piipravka
registrovanych v CR (Projekt stanoveni jednotek méreni: vypocet definovanych dennich
davek u zvifat a definovanych davek na jeden lé¢ebny kurz u zvirat). Tohoto projektu
se ucastnilo, véetné CR celkem 9 statl. V roce 2015 probihalo vyjashovani davek
a komunikace s ¢s, které byly soucasti projektu, aby byly vytvoreny definované denni davky
za Ucelem sledovani spotfeb veterinarnich antimikrobik (nikoliv za ucelem nastaveni
harmonizovaného davkovani).

2) Testovaci faze projektu sbéru dat na farmach zvitat - pro rok 2014 byly vybrany farmy prasat
od porodu po vykrm. Cilem projektu bylo vyladit templat pro sbér dat, zjistit celkovou
gasovou, finanéni i persondlni naroénost. Tohoto projektu se Gicastnilo, véetnd CR celkem
10 statd. Projekt byl uskutecnén ve spolupraci sekce inspekce a registrace a spolupracujicich
terénnich veterinarnich 1ékaiti predmétnych farem. CR odevzdala v roce 2014 data k pied-
métnym (celkem 4 farmdm). V tnoru 2015 se konalo jednani ¢lenskych stath ucastnicich
se na projektu a tymu EMA, kde za CR prezentovala potiebnd data Dr. Pokludova:
,»Collecting data on use of antimicrobials on pig farms, CZ experience.” V dalSich letech
by mély nasledovat jiz pilotni faze projektu na schvalenych templatech pro driibez - brojleti
kura domaciho: 2017 (?), skot - telata: 2017 (?).
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3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky pri Evropské komisi (SCVMP)

Standing Committee on Veterinary Medicinal Products

V roce 2015 se Staly vybor sesel k jednani dvakrat.

Projednavalo se navrzené provadéci rozhodnuti pro vysledek referalu (piezkoumani) dle ¢lanku
35 smérnice 2001/82/ES tykajiciho se registrace veterinarnich léCivych pfipravkid v injekcni
formé obsahujici gentamycin uréeny pro 1é€bu koni. Diskuze k problému léceni koni a potifebou
gentamycinu (ktery v té dob¢ nemél nastavené MRL pro tkané konovitych) vedla Komisi k tomu,
aby pozadala EMA o extrapolaci MRL pro gentamycin na dal$i potravinové druhy zvitat.

Také navrh provadéciho rozhodnuti Komise pro vysledek referalu (piezkoumani) podle ¢lanku 33
smérnice 2001/82/ES, které se tykalo registrace VLP “Gutal 1000g/kg premix pro medikované
krmivo pro selata”, ktery obsahuje 1é¢ivou latku oxid zinecnaty, vedl k diskuzi, ktera si vynutila
piehodnoceni poméru 1é¢ebnych piinost a rizik pouzivani VLP s obsahem zinku u vSech VLP.
Nelze perzekuovat pouze jeden jediny 1éCivy pripravek, zvlasté pokud se v tomto ptipadé jedna
o generikum. A je tfeba vyvazit vSechny aspekty pouzivani tohoto typu VLP.

Dale se shrnovala opatieni, ktera pouzili rizné Clenské staty pfi fizeni rizika mozného vystaveni
mrchozravych ptaki (hlavné supti) diklofenaku.

K pfipominkovani byl pfedlozen navrh formulafe Zadosti pro stanoveni MRL a pravidla pro
extrapolace MRL.

Clenové se priabézné na jednanich seznamovali s vyvojem akci tykajicich se spotieby
antimikrobik a antimikrobni rezistence.

Vybor pro veterinarni lé¢iva pri Evropské komisi (VPhC)

Veterinary Pharmaceutical Committee

V roce 2015 po dlouh¢ dobé zasedal Vybor pro veterinarni 1éciva, stalo se tak pfedev§im proto,
ze bylo tfeba synchronizovat a usmérnit reakci statl na problém toxicity diklofenaku
u mrchozravych ptakid. Ochranaiské organizace pusobici v Evropé vyzadovaly od Evropského
parlamentu adekvatni reakci a zavedeni ochrannych opatieni, a proto se Evropska komise
rozhodla zasedani svolat a zjistit jak jednotlivé staty ve véci postupuji.

Dalsim bodem byl oxid zinku a jeho preventivni vyuzivani v chovech prasat. Z vysledka
hlasovani Stalého vyboru vyznélo, Ze nelze separatné rozhodovat o jednotlivych piipravcich,
a proto se tento vybor rozhodl zjistit pfinosy a uskali vyuzivani ZnO a néazory jednotlivych statt.
Komise se snazila zjistit, ktery z ¢lenskych statti bude jako leader zadat o postup prezkoumani pro
vSechny registrované¢ VLP s ZnO, poptipad€ néktery ze statli vyzvat a v jeho aktivité ho podpofit.

Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

(Working group on AMR)

V roce 2015 byly dvé schiizky této pracovni skupiny (bfezen 2015 a Cervenec 2015), dale sice
mimo rozsah standardniho planu, ale v ramci aktivit EK navazujicich na ¢innost této pracovni
skupiny byl LU PRES zorganizovana konference v fijnu 2015 ,,Farmers and veterinarians together
to tackle antimicrobial resistances*.

Na bfeznovém jednani této pracovni skupiny byly podany informace o stavu plnéni Akcniho
planu EK publikovaného v listopadu 2011, dale informace o stavu pfiprav Pokynu pro
zodpovédné pouzivani antimikrobik (tzv. Prudent use guideline), informace o dotazniku
tykajiciho se aktivit spojenych s bojem proti AMR, prezentace JIACRA reportu
(http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial-resistance-JIACRA-report.pdf)
informace o pokratovani projektu ESVAC, informace o monitoringu zoonotickych
a indikatorovych bakterii ve vztahu k proplaceni ¢astek schvalenych v ramci kofinancovani. Dale
na bfeznovém jednani této pracovni skupiny zaznély informace o projektu FVO tykajiciho
se zhodnoceni implementace harmonizovaného monitorngu AMR ¢lenskymi staty. Pro informaci
byly uvedeny rovnéz ptispévky komise pro zeméedélské otazky OECD. Velmi podstatnd byla
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informace o definovani chybé&jicich ECOFFs (Epidemiological cut off values) - diskuse EFSA
(European Food Safety Authority) - EURL (EU referen¢ni laboratoi) - EUCAST (European
Committee for Antimicrobial Susceptibilty Testing).

Na Cervencovém jednani byly podany informace o stavu plnéni Ak¢éniho planu EK, informace
0 novém nafizeni vénujicim se zdravi zvifat z pohledu feSeni problematiky AMR (tzv. AHL
Animal Health Law), dale byly poskytnuty informace o ¢innosti ECDC (European Centre for
Disease Control). Rovnéz byla uvedena prezentace s tématem vysledky spole¢ného hodnoceni
kvality 2014 (ECDC a EURL) a ve spojitosti s timto tématem rovnéz vyhodnoceni stavu ¢innosti
NRL pro AMR (EURL a Komise). Také se diskutovalo, jakym zptsobem sestavit dalsi zpravu
JIACRA (EMA, EFSA, ECDC, EC + vyjadfeni né¢kolika c¢lenskych stati). Za ESVAC byly
zastupcem EMA predany komentafe a vize do nejbliz§i budoucnosti ve vztahu ke sledovani
spotfeb u hlavnich druhl potraviny produkujicich zvifat. Byla také diskutovana otdzka planu
monitoringu rezidui se zaméfenim na kriticky vyznamna antimikrobika (FVO, EC). Pokradovala
diskuse k chyb¢jicim ECOFFs. Dale n€kolik ¢s ptedneslo sva vystoupeni na téma opatieni, ktera
podnikaji pro minimalizaci vzniku a Sifeni AMR (prezentace SE, NL, FR a dalsi ¢s kratce
v diskusi) - zejména méla byt uvedena opatieni tykajici se karbapenemdz, ale vzhledem k faktu,
ze vyskyt karbapanemaza produkujicich bakterii u potraviny produkujicich zvifat je naprosto
raritni a také vzhledem k faktu, Ze je obtizné nastavit néjaka specifickd opatfeni, nezaznély
konkrétni navrhy. Jako posledni bod programu byla uvedena prezentace s pozadavky EC
smérovanymi na EFSA a EMA, aby zpracovaly védecké stanovisko k opatfenim zaméfenym
na sniZeni potieby pouzivani antimikrobik v ramci chovii hospodatskych zvifat a to i s ohledem
na dopady na bezpecnost potravin.

3.3.3 Rada Evropy

Pracovni skupiny Rady

Pracovni skupina pro veterinarni experty (zdravi zviirat) F. 21. B

V roce 2015 se konala fada zasedani této pracovni skupiny zaméfena na projednavani navrhu
Natizeni EP a Rady o veterinarnich 1écivych ptipravcich, kazdého zasedani PS Rady se ucastnil
zastupce USKVBL (Dr. Pokludova, piipadné za sekci inspekce Dr. Kyllarova & Dr. Hycl)
a aktivné zde vystupoval v souladu se schvalenou Ramcovou pozici a schvalenymi instrukcemi
pro pfedmétna jednani.

» Navrh predlozeny Evropskou Komisi ma nyni formu pfimo pouzitelného ptedpisu EU -
natfizeni EP a Rady, kdy dosud byla oblast upravena smeérnici 2001/82/ES ve znéni
pozd¢jsich predpist.

» Navrh natizeni byl v roce 2015 ptfedmétem prozatim 12 jednani na Grovni Rady, kde byly
vyjadieny ptfipominky clenskych statii velmi rozsdhlého charakteru, které navrh v mnoha
ohledech rozporuji, doplituji a pozaduji fadu vysvétleni.

» V ramci EP je zodpovédnym vyborem k navrhu natizeni ENVI vybor, ktery k navrhu jiz
zpracoval navrh zpravy (termin pro pfedlozeni pozménovacich navrht byl do 15.6.2015)
AGRI vybor zpracoval ndvrh stanoviska (termin pro ptedlozeni pozménovacich navrhi
k névrhu natizeni byl do 24.4.), kde USKVBL pfipravil a prosttednictvim MZe/SZ zaslal své
pozménovaci navrhy (PN 1-16, ptfedlozené JUDr. S. Pol¢dkem, AGRI) a dale 11.6. byla
postoupena série pozménovacich navrhl pfedlozenych vyborem ENVI (zde pfedkladatelem
byle RNDr. P. Poc, PN 1-70).

> Rovnéz probéhlo vefejné slyseni v ramci EP (22.4.), kde zastupce Ustavu pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv prezentoval ve vztahu k nové legislativé pro veterinarni
1€civé piipravky oblast rezistence na antimikrobika a potfebu, aby navrh nového nafizeni.

» Je nutno podotknout, ze navrh legislativy pro VLP, jak byl ptedlozen EK je odborng i pravné
velmi Spatné zpracovan, na ¢emz se shoduje jak tada Clenskych statd v ramci PS Rady
(Je patrno z mnozstvi vyhrad a zisadnich pfipominek, jak na jednanich tak pisemné
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zaslanych), tak je to rovn€z patrno z mnozstvi pozménovacich navrhti v obou parlamentnich
vyborech (AGRI 460 PN, ENVI 946 PN).

> Povéfeni experti z USKVBL pribézné pfipravovali stanoviska zasilana sekretariatu Rady
a predsednictvim, jako posledni byl zaslan na pielomu roku 2015/2016 navrh znéni pro
redraftovani dokumentu, které probéhlo ve spolupraci LU/NL PRES

3.3.4 Instituce zajiSt'ujici ¢innost ¢lenskych stati

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

Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani (MRP) a decentralizovany
postup (DCP) je pracovni skupina ustanovena k regulaci a legislativni a odborné koordinaci
mezinarodnich registracnich postuptt MRP/DCP.

CMDyv zahgjila svoji ¢innost v roce 2005, kdy pfimo navazala na ¢innost pfedchozi skupiny téhoz
charakteru WMRFG (Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group) fungujici od roku 1997.

Pracovni skupina CMDyv se schazi 11x ro¢né, pravideln¢ kazdy mésic kromé srpna v prostorach
Evropské 1ékové agentury (EMA - European Medicines Agency) v Londyné ve Spojeném
kralovstvi. Mitinkii se U€astni ¢lenové kompetentnich narodnich 1ékovych agentur ¢lenskych stata
EU, kteti jsou nominovani vzdy na tfileté obdobi, dale pak zastupci Evropské 1ékové agentury
(EMA) a zéstupci Evropské komise (EK). Jeden ¢len ze statG Evropské unie je vzdy volen
na ttileté¢ obdobi do funkce piedsedajiciho této pracovni skupiny.

Skupina CMDv seskupuje staty Evropské unie a Evropského hospodatského prostoru a svoji
¢innost soustfed’uje na nésledujici okruhy na mezinarodni tirovni Evropské Unie:

projednavani individualnich VLP registrovanych postupy MRP/DCP
projednavani regulatornich, legislativnich a odbornych otazek

tvorba a aktualizace SOP registra¢nich procesti/odbornych pokyni
harmonizace podminek, pravidel a poZadavki v ¢lenskych statech EU
redukce narodnich pozadavkt

aktudlni dotazy a pfipominky ze strany narodnich agentur

aktudlni dotazy a pfipominky ze strany farmaceutického pramyslu

VVVVYVVYVY

Mezi hlavni otazky fesené a diskutované na skupiné¢ CMDv v roce 2015 patfily:

revize VET legislativy

Zlepseni postupit DCP

obaly VLP/Piktogramy

Klasifikace ,,Hrani¢nich pfipravka‘

redukce narodnich pozadavk pro registracni postupy

platforma CESP/Elektronické zadosti

update pozadavku pro elektronické zadosti/VNeeS/e-AF

pracovni skupina ,,CMDv-IFAH-EU Task Force group* pro zmény registrace
pfevod MAH/Multi MAH - Doporuceni na fizeni krokl v ¢lenskych statech
Eudraportal CMDv

vzteklinové vakeiny - stejné podminky napti¢ ¢lenskymi staty EU
farmakovigilance/Predkladani PSUR v ramci EU Worksharingu
aktualizace ptisluSnych pokyni CMDv

aktualizace systému CTS

VVVVVVVVVVVVVYY

Soucasti pravidelnych mitinki skupiny CMDv jsou i mitinky ,,ad-hoc* pracovnich podskupin,
kter¢ na CMDv vznikaji a zanikaji v souladu s aktudlnimi konkrétnimi potfebami na feSeni
pracovnich zaleZitosti.
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Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi institucemi a skupinami:
EMA, EK, HMA, CVMP, CMDh, QRD, QWP, SWP, EWP, PhVWP-V, IWP, EDQM, IFAH-EUROPE,
EGGVP, AVC, TIGes Vet.

V roce 2015 byly piedsednickymi staty v ramci EU ¢lenské staty LotySsko a Lucembursko, které
zajistovaly ukoly spojené s pozici predsednické zemé v souladu s pracovni naplni skupiny CMDv
vcetné pracovnich Presidenc¢nich mitinkii.

HMA

V roce 2015 se dale rozvijel spoleény projekt HMA a Evropské lékové agentury - systém
pro odborné Skoleni hodnotitelli z I€kovych agentur. Cilem tohoto systému je usnadnit ptistup
jednotlivych 1ékovych agentur k moznosti vzdélavani hodnotitelli a systém odborného rozvoje
sjednotit. Program zahrnuje i moznosti financovani tréningu.

HMA dale pokracovalo v rozvoji aktivit v oblasti IT, které piedstavuji jednu z nejvyznamnéjsich
agend i1 pro budouci fungovani HMA - HMA pripravuje IT strategii a to opét ve spolupraci
s Evropskou 1ékovou agenturou.

V ramci HMA pokracoval rozvoj nastrojii informacénich a komunikaénich technologii, které¢ maji
usnadnovat koordinaci a pribéh mezinarodnich registracnich fizeni (postup vzajemného uznani,
decentralizovany postup).

Dale doslo krozvoji systému pro elektronické predkladani zadosti o registraci a technické
dokumentace (CESP), ke kterému se Ceské republika v ramci omezovani administrativni zatéze
pripojila od samého zacatku.

V ramci HMA jsou pravidelné€ schvalovany rozpocty pro uvedené spolecné projekty.

Dalsimi oblastmi, ve kterych HMA aktivné¢ pusobi, jsou farmakovigilance, otdzky spojené
s implementaci stavajicich pravnich pfedpisti, mezinarodni spoluprace, otdzky inspekce a dozoru
a dal$i vyznamné oblasti.

HMA -V - Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

V roce 2010 byla vytvofena pracovni skupina pro antimikrobni rezistenci, jejimz vedenim bylo
povéieno Spojené kralovstvi. K aktivni ¢innosti ve skupiné se ptihlasila Francie, Spanélsko, Irsko,
Svédsko, Némecko a Ceské republika. V pribéhu roku 2015 skupina dale pracovala na konkrét-
nich tkolech k naplnéni akéniho planu HMA pro antimikrobni rezistenci.

Skupina méla tii jednani: dvé virtualni (telekonference) a jedno fyzické. Jednim z klicovych bodi
¢innosti pracovni skupiny byla ptfiprava zasada pro monitoring cilovych patogenii vybranych
onemocnéni hlavnich druht zvitat, kdy pracovni podskupina vedend Prof. Boriello (UK)
pracovala na dokumentu, k této problematice, ktery mél vyustit v sestaveni sad cilovy
druh/onemocnéni/patogen/sada testovanych antimikrobik s rozmezim testovanych koncentraci.
Jednani probihala virtudlné a také prostiednictvim mailové korespondence. Jedndni
se za USKVBL aktivné uéastnila Dr. Pokludova (véetné zasilani komentaiti a prace na spole¢ném
dokumentu, ktery by mél byt v pribéhu roku 2016 publikovan). Aktivita byla sméfovana nejen
ve vztahu k laboratornimu testovani v podminkach EU, ale byla definovana i minimalni sada
pro 3. zemé (projekt v ramci OIE), které by chtély zah4jit testovani AMR u cilovych patogend.
Skupina fungovala také s ohledem na vyménu informaci:

> ESVAC:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/d
ocument_listing_000302.jsp

> JIACRA: http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/antimicrobial -resistance-
JIACRA-report.pdf

> VETCAST: http://www.eucast.org/organization/subcommittees/vetcast/
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Na konci roku 2015 byly naplanovany dalsi aktivity na rok 2016 (prvni virtualni jednani leden
2016). Je predpoklad dalsi aktivni participace na Cinnosti teto skupiny - napf. prezentovani
vysledku surveillance cilovych patogent v CR.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokracoval v aktivnim pisobeni v této pracovni skupind HMA, v jejimz ramci funguje
1 specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména zkuSenosti a informaci o nelegalnich
aktivitach souvisejicich s veterinarnimi lé¢ivy. Pracovnice referatu farmakovigilance se zucastnila
jednani, probeéhlo v Lisabonu 4. - 6.11.2015 s aktivnim piispévkem. Na celém jednani byl kladen
diraz na spolupraci s celnimi organy a policii. Jako obtizn¢ feSitelny se jevil nelegalni prodej VLP
na internetu a na facebooku.

3.3.5 Ostatni instituce

EDQM

V roce 2015 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové skupin experti Evropské lékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Jana Jefabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD. Pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD, zajistuje
¢innosti tykajici se prace na monografiich antibiotik a syntetickych chemickych 1é¢iv, MVDr.
Jana Jetabkova, Ph.D. a MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. vzhledem ke své odbornosti zajistuji
zejména agendu tykajici se imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd.

Dr. Maxa se za skupinu expertii 7 (skupina pro antibiotika) Evropské 1ékopisné komise ucastnil
na jednanich této skupiny v roce 2015 tfikrat. BEhem roku 2015 skupina pokracovala v praci
na revizich monografii nékterych penicilinovych a tetracyklinovych antibiotik, sodné soli
kolistimethatu, chloramfenikolu aj. Dokoncena byla revize erythromycinl. Byly zahajeny prace
na novych monografiich ceftiofurd. Laboratot USKVBL pracovala na vyvoji metody pro piibuzné
latky indometacinu a zahgjila vyvoj metod pro novou monografii florfenikolu. Rovnéz ovéfovala
metodu na ptibuzné latky pro novou monografii milbemycin-oximu. Déle se podilela na kolabo-
rativnich studiich standardii: cefotaxim, dihydrostreptomycin-sulfat, doxycyklin-hyklat, imipenem,
tikarcilin sodna stl.

V ramci skupiny experti 10A (chemické latky) se Dr. Maxa ucastnil v roce 2015 na jednanich
skupiny tfikrat. Z novych monografii se ve skupiné pracovalo napf. na amproliu, zolmitriptanu,
bupivakainu, dexamfetaminu sulfatu, ropivakainu HCIl aj. Probihala revize fady dalSich
monografii, nap¥. paracetamolu, levomepromazinu, isoniazidu aj. Na USKVBL byla ovéfovana
stabilita roztokt albendazolu pro test na ptibuzné latky. Byl zahajen vyvoj metody na piibuzné
latky indometacinu metodou UHPLC. Z kolaborativnich studii standardd se laboratof USKVBL
podilela na analyzach paroxetinu HCl a atorvastatinu.

V ramci Cinnosti skupiny expertl 15V (skupina expert pro veterinarni vakciny a imunni séra)
se jeji ¢lenky zhcastnily v roce 2015 celkem tfech pracovnich jednéni, dvou jednani se zacastnila
MVDr. Jana Jefdbkova, Ph.D. a jednoho jednani se zcastnily obé pracovnice spolecné
(MVDr. Smitalova, Ph.D. a MVDr. Jetdbkova, Ph.D.).

Na pracovnich jednanich skupiny 15V byla feSena aktudlni problematika pfi tvorbé novych a pfti
revizich stavajicich ¢lanka Evropského 1ékopisu.

V roce 2015 se pracovalo na téchto textech Evropského 1ékopisu:

» byla dokon¢ena nova kapitola 5.2.13 ,,Zdrava hejna kufat pro vyrobu inaktivovanych vakcin
pro driibez* a na ni navazujici revize monografii inaktivovanych vakcin pro driibez,

» byla dokoncena nova monografie ,,Vakcina proti infek¢ni rinotracheitidé skotu inaktivovana“

» byla dokoncena revize obecného ¢lanku ,,Vakciny pro veterinarni pouziti,
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» zalala prace na kompletni revizi kapitoly 5.2.5 ,Latky zivocisného puvodu pro vyrobu
veterinarnich vakein®,

» pokracovaly diskuse na téma harmonizace pozadavkid Iékopisu a pokyntu IWP vzhledem
k testovani cizich agens,

» pokraCovala prace na nové monografii ,,Vakcina proti Borelidoze psu‘“, kde vznikla samo-
statna stat’ o chovu SPF klist’at, posléze vSak pro nové skutecnosti byla prace na monografii
zastavena (validace navrzeného ¢elenzniho modelu u zkousky imunogenity bude trvat dalsi
2 roky a Spanélskd agentura pfisla s informaci, ze maji registrovanou vakcinu se zcela
odlisnym ¢elenznim modelem).

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. P¥inosem &lenstvi je jednak piistup ke $kolenim a tréninkéim
pro inspektory na potfebné Grovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize Ustavu a uznavani
vysledku jeho inspekei také autoritami mimo EU/ a zjednodusSeni tak ptistupu ¢eského primyslu
na tyto trhy. V ramci ¢lenstvi v PIC/S se Ustav podili na piipravé pokynd na pudé PIC/S
a harmonizaci inspekcnich postupl. Nezanedbatelnym pifinosem je moznost ucasti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontaktt na inspektory SVP. V roce 2015 se pracovnici
USKVBL tgastnili dvou PIC/S vybori + PIC/S semindfe na téma ,Biopharmaceuticals
(Biotechnology and Biologicals): how to inspect “. V roce 2013 byla zavedena nova struktura
v rAmci PIC/S. Pracovnik USKVBL je &lenem pracovni skupiny Compliance Sub - Committee,
zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni pfistupujicich agentur,
pfezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim néapravnych opatieni. Tato
skupina zacala Cinnost od 1.1.2014. V pribéhu roku 2015 byly vedeny 4 jednadni prostfednictvi
telekonferenci.

Hlavni projednavané zalezitosti na urovni PIC/S v roce 2015: pokracujici revize Doplitku
1 Pokynli pro spravnou vyrobni praxi - Sterilni vyroba; probihajici revize PIC/S GMP Guide
(kapitoly 1, 2, 6 & 7, kapitoly 3, 5 & 8 PIC/S GMP Guidu; revize Annexu 13, 17, spoluprace
s EMA na pripravé annexu 21). Spoluprace e EMA v oblasti aktualizace Site Master Filu vyrobce
z pohledu zabranéni nedostatku 1é¢ivych piipravka v piipadé mozného nesouladu v oblasti SVP.
Vznik pracovni skupiny zabyvajici se rizikem kiizové kontaminace ve vyrob¢ 1éciv. Diskutovana
byla oblast zachovani integrity dat ve vyrobé 1é¢iv. V ramci pracovni skupiny Sub - Committee
on Compliance byla projednavéana tvorba interpretujiciho Audit Checklist, dale byly revidovany
dokumenty ,,PIC/S Joint Re-assessment Programme®, ,,PIC/S Accession and Preaccession
Guideline* a ,,Travel Guidance®. V roce 2015 bylo dokonceno hodnoceni pfijeti novych ¢lenti
do PIC/S (Chorvatsko; Hong Kong - budou pfijati za nové ¢leny od 1.1.2016). V roce 2014 byla
v ramci Joint Visit Program vytvoiena skupina 3 agentur: Francie - veterinarni agentura, Belgie
a CR veterinarni agentura a v souladu s timto programem se uskuteénily v roce 2015 2 spoleéné
inspekce v Belgii a Ceské republice. V roce 2015 byl vznesen navrh na vytvofeni nové pracovni
skupiny WG on medicinal products for veterinary use. Ceska republika podporuje vznik této

skupiny.

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym subjektiim

Seminare

V roce 2015 Ustav prostiednictvim své pobocky pti Ceské spoleénosti pro zdravotnickou techniku
uspotadal jeden seminai pro inspektory Krajskych veterinarnich sprav (kvéten 2015). Naplni
seminafe byla témata: Nedostatky zjisténé pii kontrolach veterinarnich Iékaii a chovateld
potravinovych zvifat, Checlist ,,Kontrola u chovatele®, Novinky v oblasti antimikrobik, Novinky
o pouzivani navykovych latek.
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Pokyny
V priibéhu roku 2015 vydal/aktualizoval Ustav na zakladé potieb a moznosti ze zékona o 1é¢ivech
5 pokynii.

Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje

UST/001  Postup ufedniho propousténi

-01/2007/  stanovenych imunologickych

revize3  veterinarnich 1é¢ivych piipravka
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

UST/001-01/2007- verze 2
1.4.2015 - vcetné priloh €. 1, €. 3a
ac. 3b

Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pripravki a veterinarnich technickych
prostiredku

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
Pokyn pro evidenci ochrannych

obleck, jejichz mechanicky t€inek je

doplnén piisobenim chemickych latek, 15.6.2015 - -
do seznamu veterinarnich technickych

prostredki

REG/VTP
-1/2015

Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dophliuje
Doplnéni pokynii pro SVP-Cast I,

INS/VYR  kapitola 6, upozornéni na zmény

-01/2015 v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti II -
Pokynii pro SVP pti vyrobé LL

INS/VY  Doplnéni Pokynii pro SVP - Cést I,
R- kapitola 3,5,8, upozornéni na zménu 1.3.2015 -

02/2015  Doplnku 15 - Kvalifikace a validace Spravi av\,'ymbm praxe pro
1é¢ivé pripravky

12.1.2015 - Pokyny pro SVP

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast I -

Pokyny v oblasti SDP

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
INS/DIS
-04/2008/
Rev. 1

Pokyn pro prodejce vyhrazenych

veterinarnich LP 12.1.2015 - INS/DIS-04/2008
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v r. 2015, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty
pomoci Spisového systému Magion, propojené¢ho se systémem Documentum. Zaevidovano bylo
15 320 dokumentli/¢isel jednacich.
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Graf znazoriuje piehled poctu zaevidovanych dokumentt v letech 2005-2015.
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence
VTP a klinického hodnoceni

5.1 Registrace veterinarnich lé¢ivvch pripravkua

Zadlenéni CR do evropskych registraénich procedur, registrace vnitrostatnim postupem,
registraéni agenda

Ceska republika aplikovala za Glelem registrace veterinarnich 16¢ivych piipravkd registradni
postupy v zavislosti na jejich charakteru a zohlednujici ptislusné legislativnimi normy.

V roce 2015 byly veterinarni 1é€ivé piipravky registrovany ¢tyfmi zékladnimi typy registracnich
postupll - vnitrostatnim postupem, postupem vzijemného uznavani, decentralizovanym postupem
a centralizovanym postupem. U postupu vnitrostatniho, postupu vzédjemného uznavani
a decentralizované¢ho postupu bylo postupovano v souladu s pozadavky konsolidované smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES a v piipade
centralizovaného postupu Spolecenstvi v souladu s nafizenim ¢. 726/2004.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31.12.2015

TYP PROCEDURY POCET
Vnitrostatni postup 843
Postup vz4jemného uznavani ¢lenskymi staty EU 256
Decentralizovany postup 384
Centralizovany postup EU 328
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1811

Obr. 5/1 Procentualni vyjadteni registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31.12.2015

18%

M vnitrostatni postup
M postup vzajemného uznavani
21%

m decentralizovany postup

M centralizovany postup EU

14%
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Tab. 5/2 Piehled poctu piedlozenych Zzadosti a vyfizenych Zzadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2015

Pocet Zadosti

Kategorie . 9
. s S ER AT CR dotceny ¢lensky CR referenéni
Druh registracniho rizeni 16civého stat (CMS) &lensky stat (RMS)
pripravku Prijaté Vyiizené Prijaté Vyftizené
Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem vzajemného  Farmaceutika 6 6 0 0
uznavani - prvni uplatnéni Imunologika 4 2 3 3
Registrace postupem vziajemného Farmaceutika 3 3 0 0
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 2 0 1 1
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 51 78 2 0
uznavani - decentralizovany postup Imunologika 5 7 0 0
.. Farmaceutika 59 59 1 1
Prodlouzeni registrace .
Imunologika 4 3 1 1

U zmén registrace se jednd o pocet predloZenych Zzadosti
a nikoli o skuteény pocet hodnocenych zmén obsaZenych
v Zadosti. !

Farmaceutika 246 226 5 5
Zména registrace typu IA .
Imunologika 47 47 7 7
Zme . T Farmaceutika 139 104
A LR Imunologika 19 18 16 16
Zme . — Farmaceutika 62 177 13
A LR Imunologika 26 81 11 7

!V souladu s pravidly natizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 lze zmény registrace
seskupovat do jedné Zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cisla uvedena v tabulce predstavuji
pocet predlozenych Zadosti o zmény registrace, nikoli skuteény pocet hodnocenych zmén registrace.

Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravkii postupem vzajemného uznavani
a decentralizovanym postupem

a) Registracni postup MRP (Mutual Recognition Procedure - postup vzajemného uzndvani
tj. veterinarni 1éCivy piipravek registrovany narodnim postupem minimalné v jednom z ¢lenskych
statti EU je registrovan do dalsich stati EU)

b) Registracni postup DCP (Decentralised Procedure - decentralizovany postup tj. veterindrni
1écivy ptipravek je poprvé registrovan ve zvolenych statech EU ve stejny moment)

Mezinarodni registraéni postupy MRP a DCP zaujimaji v Ceské republice stale své vyznamné
misto a jsou pro registraci veterinarnich 1éCivych pfipravki, at farmaceutického nebo
imunologického charakteru, které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice stézejnimi
postupy k ziskani autorizacni licence.

Na registracni postup nové registrace pak dale navazuji v Zivotnosti kazdého piipravku dalsi
registracni postupy, jako je postup prodlouzeni platnosti registrace a velké ¢i malé zmény
v registracni dokumentaci veterinarnich 1é¢ivych piipravkd.

V MRP a DCP registra¢nich procesech vystupovala Ceska republika i v roce 2015 jak v pozici
referen¢niho ¢lenského statu (RMS - Reference member state tj. statu, ktery si Zadatel o registraci
vybral pro odbornou, regulatorni a koordina¢ni ¢innost), tak v pozici dotéeného ¢lenského statu
(CMS - Concerned member state tj. statu, ktery si zadatel o registraci zvolil jako cilovy ¢lensky
stat pro registraci daného ptipravku).
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CR/RMS

V roce 2015 plnila CR roli RMS v oblasti novych registraci u DCP i u MRP postupt - u DCP
postupll prevazovaly farmaceutické ptipravky a u MRP postupli prevazovaly imunologické
piipravky.

V oblasti prodlouZeni platnosti registrace plnila CR roli RMS u farmaceutickych
1 imunologickych ptipravki, pocet Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace se oproti minulému
roku snizil u obou typt piipravkid. V oblasti zmén registraci se CR tcastnila v roli RMS
u farmaceutickych i imunologickych pripravkli u zmén typu IA, IB a typu II, kde se pocet zadosti
vyrazné zvysil u farmaceutickych piipravki i u imunologickych piipravki. V roce 2015 plnila CR
roli RMS v MRP a DCP postupech zahrani¢nich i ¢eskych zadatelii o registraci. Pocet zadosti
o0 nové registrace postupy MRP i DCP ze strany ¢eskych farmaceutickych firem se i v tomto roce
zvysil. Je to pozitivni stav, ktery pfispéje k rozsifeni znalosti a zkuSenosti s registraénimi postupy
v EU na poli ¢eského farmaceutického prumyslu.

CR si i v roce 2015 drzi svoji aktivni pozici v roli RMS mezi ¢lenskymi zemémi EU a i nadale
si timto prohlubuje své koordinac¢ni, legislativni a odborné zkuSenosti v oblasti mezinarodnich
registraci veterinarnich lé¢ivych piipravka.

CR/CMS

Pocet zadosti o novou registraci postupem MRP, kde Ceska republika vystupovala v roli CMS,
byl v tomto roce vyssi u farmaceutickych ptipravki oproti imunologickym piipravkim. Pocet
zadosti o novou registraci postupem DCP je nékolikanasobné vyssi u farmaceutickych
pripravkll oproti piipravkim imunologickym. I pro rok 2015 plati stav charakteristicky pro
piedeslé obdobi nékolika let, kdy pocet piijatych Zadosti o registrace farmaceutickych piipravkt
je mnohonasobné vyssi nez pocet zadosti o registrace imunologickych piipravkl a kdy registrace
formou DCP stale pievazuji nad registracemi formou MRP.

Pocet zadosti o prodlouZeni platnosti registrace se u farmaceutickych piipravkli ve srovnani
s minulym rokem zvysil a celkové zadosti pro farmaceutické piipravky prevazuji nad zadostmi
pro piipravky imunologické.

Pocet zadosti o zmény registrace typu II se u farmaceutickych i u imunologickych piipravki
tento rok vyrazné zvysil.

Pocet zadosti o zmény registrace typu I se u zmén typu IA nepatrné snizil u farmaceutickych
ptipravkl a zvysil se u imunologickych piipravki.

U zmén typu IB zGstava pocet zadosti u farmaceutickych i u imunologickych ptipravki na stejné
urovni jako v predeslém roce.

Registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki vnitrostatnim postupem

Jako dal$i uplatiovany postup v ramci registraci veterinarnich 1éCivych piipravkd je postup
vnitrostatni. Z celkového poctu 1811 registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravkd,
je vnitrostatnim postupem registrovano 843 piipravkli. Jednda se predevSim o piipravky
registrované v minulosti a to jednak pied vstupem Ceské republiky do EU ¢&i v dobé, kdy
spole¢nosti jest¢ nevyuzivaly v takovém rozsahu jako dnes, moznosti mezindrodnich postupti.
Vétsina téchto registrovanych ptipravki jiz také ziskala platnost na dobu neomezenou a drzitelé
rozhodnuti o registraci maji zdjem zachovat registrace svych ptipravka. To je také diivodem, pro¢
je pocet vnitrostatné registrovanych ptipravka stadle vysoky. I ptes tuto skutecnost vSak pocet
zadosti o zruSeni registrace prevySuje pocet zZadosti o registraci vnitrostatnim postupem
(12 pfijatych Zadosti o registraci vnitrostdtnim postupem z celkového poctu 80 Zadosti
o registraci) a lze tak konstatovat, Ze pocet vnitrostatné registrovanych piipravkll se mirn€ kazdym
rokem snizuje (v roce 2014 bylo registrovano vnitrostaitnim postupem 858 piipravki), zatim
co registrace postupem vzdjemného uznavani a decentralizovanym postupem zaznamenava kazdy
rok nartst (v roce 2014 bylo registrovano MRP/DCP 569 ptipravki, v roce 2015 jiz 640).
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Platnost registrace je zdkonem o l1éCivech stanovena na dobu 5 let. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze pozadat o prodlouZzeni platnosti registrace. Jakmile je registrace jednou prodlouzena,
je platna po dobu neomezenou. Pouze z ditvodu tykajicich se farmakovigilance miize Veterinarni
ustav rozhodnout o prodlouzeni platnosti na dalSich pét let avSak pouze jednou. Z diivodu tohoto
pravidla pocet registrovanych ptipravkii na dobu neomezenou se stale zvySuje a pocet piijatych
7adosti o prodlouzeni platnosti registrace se piimou tmérou snizuje. USKVBL nadéle pracuje
na ukoncovani fizeni tykajici se prodlouzeni platnosti registrace piipravki registrovanych
v minulosti (pfed vstupem CR do EU). Tyto piipravky byly registrovany za odlignych pravidel,
coz vede k Casové narocnosti aktualizace dokumentace ze strany drzitele, tak jeji posouzeni
ze strany Veterinarniho ustavu. Z tohoto divody pocet vyfizenych zadosti prevySuje pocet zadosti
piijatych.

Pokud Zadatel nevyuZzije moznost prodlouzeni platnosti registrace, jeho platnost vyprsi. Dalsi
moznosti ukonCeni registrace piipravkia je na zadost drzitele rozhodnuti o registraci ¢i zruSenim
nebo pozastavenim registrace z moci ufedni. Za rok 2015 bylo z celkového poctu registrovanych
ptipravkd (NP, MRP, DCP) ukonceno z vyse uvedenych divoda 41 registraci.

Nejvetsi podil poctu spravnich fizeni vedené vnitrostatnim postupem jsou fizeni tykajici se zadosti
o zménu registrace. Zadatelé zmén Cisté vnitrostitnich registraci plné vyuzivaji moznosti
tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel mize oznamit 1 vice zmén v ramci jedné Zadosti, v nékterych
ptipadech 1 pro vice registracnich Cisel, coZ umoZziiuje novela zédkona ¢. 378/2007 Sb., v pfimé
navaznosti na piimo pouzitelny predpis EU - nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ve znéni
¢. 712/2012 o posuzovani zmén registraci huméannich a veterinarnich 1éCivych ptipravka.
K pruznosti systému posuzovani zmeén registrace prispiva kategorizace zmén zakotvena ve sdéleni
Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013 - Pokyny pro ruzné kategorie zmén, pro provadéni postupt
stanovenych v kapitolach II, Ila, III a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu
2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki, jakoz i pro
dokumentaci, ktera se ma na zaklad¢ téchto postupt predkladat.

Pravé z divodu moznosti seskupeni zmén v ramci jedné zadosti a principu, na kterém je zaloZena
evidence piichozich zadosti prostfednictvim spisové sluzby, USKVBL piistoupil pfi stanoveni
poctu zadosti o zmeény, k vycisleni poctu piijatych zadosti a nikoli poctu skute¢né hodnocenych
zmén, které kazda zadost obsahuje. Tato skutecnost tak je do jisté miry zavadéjici, prave protoze
pocet zadosti nevyjadiuje pocet zmén, o které je v rdmci zddosti zddano. Ro¢ni pocet spravnich
fizeni na zadost za ucelem zmény registrace, tak v pribéhu let spiSe vypovida o schopnosti vyuziti
moznosti seskupeni zmén drzitelem rozhodnuti o registraci.

V této navaznosti je nutné zkonstatovat, Ze Zadatelé o zmeény registrace jiz velmi profesionalné
vyuzivaji moznosti seskupeni zmén a to ve smyslu zahrnuti vice zmén pod zménu hlavni,
(napf. malé administrativni zmény typu IA ¢i IAIN pod hlavni zménu typu IB nebo typu II, zmény
typu IB pod hlavni zménu typu IB ¢i 11, dokonce i velké zmény typu II vyplyvajici z hlavni velké
zmény typu II).

V roce 2015 bylo vyfizeno 354 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod zménou typu
IA ¢i TAIN, 206 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod hlavni zménou typu IB
a 93 spravnich fizeni o zménu registrace vedenych pod hlavni zménou typu II. Tyto mohou mit
podstatny vliv na kvalitu, bezpecnost nebo ucinnost daného lécivého piipravku a jsou tak
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Pokud v pritbéhu registrace ptipravku dojde k prevodu registrace z ptivodniho drzitele rozhodnuti
o registraci na drZitele nového, je uplatnén dal$i vnitrostatni postup na zakladé Zadosti o prevod
registrace. Tento vnitrostatni postup je zadan jak pro ptipravky vnitrostatné registrované, tak i pro
ptipravky registrované procedurou MRP/DCP. V roce 2015 bylo pfijato 17 takovych zadosti.

Dalsi moznou variantou vnitrostatni zadosti, kterou zidkon o léCivech definuje, je Zadost
0 soubézny dovoz. Jedna se o povoleni distribuce 1é€ivého piipravku z jiného Elenského statu
do Ceské republiky, pokud tomuto 1écivému piipravku byla udé€lena registrace v Ceské republice
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a v Clenském staté a distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci 1éCivého
piipravku v Ceské republice nebo v soucinnosti s nim. V roce 2015 bylo vyfizeno 6 zZadosti.

Tab. 5/3 Prehled poétu piedlozenych zadosti a vyfizenych zadosti v roce 2015 vnitrostatnim
postupem

. Kategorie veterinarniho Pocet Zadosti
Druh rizeni ) e Gee ixxx . w s ows .
Lécivého pripravku Prijaté Zadosti Vyftizené Zadosti*
Redist Farmaceutika 9 8
egistrace .
g Imunologika 3 5
Tt Farmaceutika 2 16
roaiouzeni registrace q
= Imunologika 4 5
g Farmaceutika 17 15
revoa registrace q
- Imunologika 0 0
.. Farmaceutika 32 32
ZruSeni registrace .
Imunologika 9
i Farmaceutika 1 1
Soubézny dovoz .
Imunologika 2

U zmén registrace se jedna o pocet predloZenych Zadosti nikoli
o skute¢ny pocet hodnocenych zmén obsaZenych v Zadosti*

. . Farmaceutika 148 212
Zména registrace typu [A R — - 73 142
. . Farmaceutika 80 81
Zména registrace typu IB Imunologika 79 125
. . Farmaceutika 16 28
Zména registrace typu II Imunologika 60 65

* Pokud pocet vytizenych zadosti je vyssi nez pocet prijatych zadosti znamena to, ze v daném roce byly vyfizeny
i zadosti ptichozi ke konci roku piedesiého.
1 V souladu s pravidly natizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace €. (ES) 712/2012 lze zmény registrace

seskupovat do jedné Zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cisla uvedena v tabulce piedstavuji
pocet predlozenych Zadosti o zmény registrace, nikoli skute¢ny pocet hodnocenych zmén registrace.

Tab. 5/4 Pocet ptijatych a vytizenych zadosti v r. 2015 v porovnani s lety pfedchozimi

Druh Rok Prijaté Zadosti  Vy¥izené Zadosti
2015 80 113
2014 99 101
2013 110 89
2012 136 126
> . q ] 2011 104 101
Zadost o novou registraci 2010 111 79
2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2015 71 85
2014 75 117
2013 101 82
2012 64 92
>, 25 . 2011 80 218
Zadost o prodlouZeni registrace 2010 126 189
2009 171 178
2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
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Zadost 0 zménu registrace

(pro r. 2015, stejné jako pro piedeslé dva
roky, se u zmén registrace jedna o pocet
predlozenych zadosti, nikoli o skutecny
pocet hodnocenych zmén obsazenych
v zadosti, jak tomu bylo v letech minulych)

Zadost o pFevod registrace

Zadost o zruSeni registrace

Zadost o zastaveni spravniho Fizeni

Odvolani proti registra¢nimu
rozhodnuti

Administrativni opravy
v registra¢nich rozhodnutich

Celkem

2015*
2014*
2013*
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2015
2014
2013
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2012 1325 1307

2011 1235 1549
2010 1306 1261
2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

* Od roku 2013 Veterinarni ustav ptistoupil v pfehledech tykajicich se zmén k novému vyjadieni poctu zmeén.

V souladu s pravidly nafizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 lze zmény registrace
seskupovat do jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo uvedené v tabulce za rok
2013 - 2015 predstavuje tedy pocet predlozenych zadosti o zmény registrace a ne pocet faktickych vyfizovanych
zmeén registrace.

Celkem bylo v roce 2015 na sekci registrace, schvalovani, evidence VTP a klinického hodnoceni
piijato 1262 zadosti a vyfizeno 1606. Pokud se podivame na piehled poctu piijatych zadosti
od roku 2013, kdy poprvé Veterinarni ustav pfistoupil k systému pocitani poctu zadosti, ¢imz
u zadosti 0 zmény nebyly z diivodu seskupeni zohlednény skute¢né pocty hodnocenych zmén, byl
1 pfes tuto skutecnost stav ptijatych a vyfizenych zmeén ve srovnani s 1éty predchozimi srovnatelny
¢i dokonce vyssi.

Je zifeymé, Ze drZitelé rozhodnuti o registraci nabytim zkuSenosti maximalné vyuZzivaji moZnosti
seskupeni zadosti a lze tedy konstatovat, Ze objem odborné prace sekce registrace vzrostl.

Prehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zptsobu vydeje

Ke dni 31.12.2015 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1811 veterinarnich 1é¢ivych
pripravku, z toho 1387 ptipravki farmaceutickych a 424 imunologickych. Procentualni zastoupeni
veterinarnich 1é¢ivych piipravkt dle vydeje zlstava konstantni. Veterinarni 1é¢ivé piipravky
vazané na predpis, piedstavuji stale téméf 90% z celkového poctu VLP, v mensim zastoupeni jde
o veterinarni ptipravky volné prodejné a tzv. vyhrazena léciva u kterych neni stanoveno omezeni
vydeje na lékatsky ptedpis stejné jako pro léCiva volné prodejnd, jejich prodej vsak muize byt
zajiStovan také prodejci vyhrazenych léCiv. V souCasné dob& existuji i1 veterindrni lécivé
ptipravky, jejichz vydej (volné prodejny ¢i vyhrazené 1écivo) je v zavislosti na velikosti baleni
daného piipravku. Posledni kategorii dle vydeje jsou veterindrni ptipravky pouze pro pouziti
veterinarnim lékatfem.

Tab. 5/5 Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zptisobu vydeje a pouziti

Vazana na Volné Vyhrazena Pouze pro pouZiti
Druh VLP Celkem  redpis (RP)  prodejné (VP) létiva (VY)  vet. lékafem (OV)
Farmaceuticke 1387 1189 110 74 14
pripravky
Imunologické 424 422 0 0 2
pripravky
Celkem 1811 1611 110 74 16

33



Obr. 5/2 Procentualni vyjadieni registrovanych VLP podle zptisobu vydeje a pouziti
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5.2 Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky je jak v kontextu narodnim, tak mezinarodnim v obdobi poslednich let
charakterizovana enormné vysokou aktivitou. USKVBL a jeho odborni pracovnici se aktivné
podileji na tfad¢ akci a projektt, které spadaji do této oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni
urovni.

Béhem roku 2015 pokracovala aktivni Uc¢ast na jednanich Centralni koordinacni skupiny
pro Narodni antibioticky program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Prof. A. Hera) zde pravidelné
informuje o spotfebé a pouzivani antimikrobialnich latek ve veterinarni medicin€, o zménach
v legislativé dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktudlnim déni ve veterinarni oblasti.
Jednim z mnoha tikolit USKVBL na poli veterinrnich 1é¢iv je i oblast antimikrobni rezistence,
véetné podavani informaci o oblasti VLP s obsahem antimikrobik a aktualizace informaci
souvisejicich s danou problematikou. S tim souvisi i pomérn¢ obsdhla pfednaskova cinnost,
kdy jsou v fadé¢ ptipadi Prof. Hera, Dr. Pokludové a Dr. Bure§ vyzyvani k prezentacim informaci
tykajicich se pravé antimikrobnich VLP, pouzivani antimikrobik ve veterindrni medicing,
antibiotické politiky, ndvazné inspek¢ni ¢innosti apod.

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval odborné informace:

» Evropsky parlament, Brusel, 22.4.2015 vefejné slySeni k otdzkdm AMR: ANTIMICROBIAL
RESISTANCE: How to tackle an issue in the new legislative for veterinary medicinal
products, Pokludova L., Bures J.

» EAAD Praha, Aktivity MZe v oblasti antibiotické politiky ve veterindrni mediciné, Hera A.,
Pokludova L., 18.11.2015.

» INFORMA, Berlin, 26.11.2015 ,,Examining the proposal of the Regulation on Veterinary
medicinal products® (v€etné¢ snimku vénovanych pokryti oblasti AMR).

AMEG
Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group

Z pohledu mezinarodni spoluprace v oblasti AMR byly sledovany aktivity AMEG pii Evropské
1ékoveé agentuie a publikované dokumenty dostupné na webovych strankach EMA.
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ESVAC

Dr. Pokludova se ucastnila i v roce 2015 nékolika jednani pracovni skupiny ESVAC (v ndvaznosti
na 3 pobihajici parcialni ¢asti projektu - viz podrobnéji vyse) a participovala na piiprave
mezinarodni zpravy o spotfebach antimikrobik za rok 2013. USKVBL v souladu s platnym
zakonem o 1éCivech uskuteciiuje sbér dat o spotiebach antimikrobik ve veterinarni mediciné. Data
jsou v konsolidované podob¢é k dispozici od roku 2003. Doposud byla narodni data také
publikovana ve Vé&stniku USKVBL, coz se od roku 2015 méni - data jsou dostupnid pouze
na webu USKVBL v elektronické podobe.

WG AMR pii DG SANCO a HMA-V-PS AMR

Dr. Pokludova se zacastnila rovnéz jednani Pracovni skupiny pro rezistenci na antimikrobika
(DG SANCO) a pracovni skupiny HMA - veterinarni pro rezistenci na antimikrobika. (viz pod-
robnéji vyse ve zprave).

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

Publikace mezinarodni a narodni

International Peer Reviewed Journals,

Implications of fluoroquinolone contamination for the aguatic environment - A review.
Janecko N., Pokludova L., Blahova J., Svobodova Z., Literak I.

Environmental Toxicology and Chemistry Journal. accepeted manuscript: Dec 2015
(predpokladany tisk pocatek 2016)

Niarodna recenzovana periodika

Sledovani rezistence k antimikrobiklim u veterinarné vyznamnych patogent
Nedbalcova K., Kucharovi¢ova 1., Cerny T., Pokludova L., Bure§ J., Hera A., Satran P.
Veterinafrstvi 3/ 2015, p. 206 - 211

Nérodni konference, semindie, workshopy

Aktuality z oblasti veterinarnich antimikrobik se zaméfenim na oblast souvisejici s inspekce-
mi, Pokludova L., kvéten 2015, USKVBL (pro pracovni kontrolnich statnich organi SVS, KVS,
USKVBL).

Rezistence k antimikrobikim - dribez,

Pokludové L., Bures J., Hera A., zafi 2015, seminat CMDU, Vétrny Jenikov

Rezistence k antimikrobikim - skot,

Bures J., Pokludova L., Hera A., fijen 2015, seminaf chovatela skotu, Vétrny Jenikov

Série prezentaci pro e-learningovy kurz k AMR urceny pro veterinarni lékare

(spoluprace s Komorou veterinarnich 1ékaiti CR)

Antibioticky den

Tiskova konference ve spolupraci s KVL (11.11.2015)

Tiskova konference ve spolupraci se CKS NAP (humanni + veterinarni, 16.11.2015)
Mezinarodni konference AMR (SVS + MZe, 18.11.2015)

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky

Ptiprava jednani Pracovni skupiny pro antimikrobika pii MZe (viz podrobné&ji vyse ve zprave)
Ptiprava stanovisek v souvislosti s otdzkami spojenymi s AMR a se spotfebami antimikrobik
pro ucely riznych narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani

- pro jednani CVO (vedouci veterinarni ufednici),

- ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

- pro MZe (spoluprace pfi vypracovavani dotacnich tituld - prasata, skot, dotaznik FVO, dotaznik
NL PRES k ministerské konferenci AMR, vypracovavani kompletnich instrukci pro jednan,
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¢i k parcialnim bodtim jednani tykajicim se problematiky antimikrobik a jejich pouzivani v oblasti
veterindrni mediciny a zemédélstvi).

Komunikace se zastupci KVL, chovatelskych svazi, VFU, VUVeL, SVU - vie ve vztahu
k vypracovavani projektd a dokument, kde je nutno konzultovat ¢i podavat informace
(které¢ mohou byt uvolnény pro eventualni uveiejnéni) z oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravka
v ndvaznosti na problematiku antimikrobik, AMR, spotifeb a pouZzivani antimikrobik.

V roce 2015 byla zejména podstatna spoluprace na projektu monitoringu cilovych patogenti, ktery
byl zahajen v bieznu 2015 (spoluprace se SVS + NRL AMR, VUVeL, SVU), kde se USKVBL
podilel na dodani informaci k registrovanym VLP pro dané cilové druhy a také ke komentovani
a aktivni spolupraci pii designovani mikrodesticek pro testovani minimalnich inhibi¢nich
koncentraci u vybranych antimikrobik a vybranych cilovych patogenti skotu, prasat a driibeze.

5.3 Klinické hodnoceni léCiv a povolovani dovozu a pouziti
neregistrovanych 1é¢ivych pripravkii

V roce 2015 byly na odbor klinického hodnoceni veterinarnich 1éCivych piipravka predlozeny
4 7adosti o povoleni klinického hodnoceni piipravkll a to od 3 zadavatelll (jeden zahrani¢ni).
Jednalo se o tato klinickd hodnoceni:

» Ovéfeni potlaceni intenzity parazitéz ve zkousené populaci jeleni zvéfe. Triklabendazol
a Ivermectin v krmné smési.

» PMV - Salmo - Vac - vakcina proti pseudomoru a Salmoneldze typhi murium holubii

» Omeprazole gastro - Resistans granules (pro kon¢)

» Biosuis Grip

Po splnéni pfipominek, respektive dopliujicich pozadavkl bylo u vSech zadosti vydano povoleni
Kk zahajeni hodnoceni.

V souvislosti s povolenim klinickych hodnoceni veterinarnich ptipravka byla provedena
4 kontrolni zjisténi, s vyhotovenim piisluSnych zapist, hodnoticich shodu s pozadavky platné
legislativy. Kontrolni zjisténi byla zaméfena ptfedevSim na pribéh terénni faze klinického
hodnoceni, to je dodrzovani zasad spravné klinické praxe ve shod¢ se schvalenymi protokoly
a tfadné vyplnovani piislusnych zaznamovych listt uvadé¢jicich udaje o aplikaci piipravku,
zdravotnim stavu do hodnoceni zatazenych zvitat v pribéhu zkouseni a dodrzovani zasad spravné
klinické praxe. Byly hodnoceny pribézné vysledky tykajici se predev§im bezpecnosti po aplikaci
ptipravkl. Lze konstatovat, ze pii provedenych kontrolnich zjisténich nebyly shledany zadné
nedostatky, které by mohly negativné ovlivnit probihajici hodnoceni nebo vedly k jeho zastaveni.

Predanim Souhrnné zpravy bylo ukonceno klinické hodnoceni 1é¢ivého ptipravku Biocan Puppy
Max DP2b live (Biocan Novel Puppy)

Zadavatelem VUV Dol u Prahy byly piedlozeny tfi periodické zpravy o vysledcich klinického
hodnoceni ptipravki pro vcely - Gabon 1,5 g prouzky do tlu, Vaderis 5 g/l roztok k lé¢ebnému
osetfeni vcel a Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu.

V ramci provadéného dozoru nad trhem s 1é¢ivymi piipravky bylo u 3 imunologickych ptipravka
ukonceno ovefeni bezpecnosti po aplikaci cilovym zvifatim v terénnich podminkach. Ovétovani
S naslednym vyhodnocenim probéhlo u téchto piipravki:

» Hiprabovis Balance inj.
» Rotagal inj. emulze
» Pastobov inj. (ovéfovani bylo rozpracovano jiz v r. 2014)

V zadném pripad€ nepiiznivé pravodni jevy po aplikaci, které by vyzadovaly naslednd opatieni,
nebo byly v rozporu s ptibalovou informaci zjistény nebyly.
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Povolovani dovozu a pouZiti neregistrovanych lé¢ivych pripravki

Z diivodu zabezpeceni komplexni veterindrni péce privatnimi veterinarnimi lékati bylo na zadost
Statni veterinarni spravy CR vypracovéano celkem 31 odbornych stanovisek k zadostem o vyjimku
k povoleni dovozu a pouzivani neregistrovanych 1é¢ivych pripravka dle § 46 Zakona ¢. 378/2007
Sb., o IléCivech, ktera byla podkladem k vydani Rozhodnuti povoleni vyjimky zadajicim
veterinarnim lékaiftim a 253 Zadosti o dovoz 1é¢ivého ptipravku registrovaného v jiném c¢lenském
staté bylo vyfizeno piimo tstavem dle § 48 Zakona ¢. 378/2007 Sb. o l1é¢ivech.

Povolovani vyjimek dle § 46

Z poctu 31 vyzadanych odbornych stanovisek Statni veterindrni spravou, jako podklad k vydani
ROZHODNUTI, bylo u dvou Zadosti vyjadieno negativnimi nedoporudujici stanovisko z diivodu
moznosti vyuziti registrovanych lé¢ivych piipravkl k poZzadované indikaci.

Nejcastéjsi zadosti byly smétovany k zvladnuti onkologické 1écby (8 Zadosti) a k zabezpe€eni
aktivni imunity prasat proti pandemickému viru chiipky N1 H1 vakcinou FluSure Pandemic
(4 zadosti).

Povolovani vyjimek dle § 48

Z celkového poctu 253 podanych zadosti byla jedna zadost zamitnuta z diivodu formalnich
nedostatkd.

U vsech ostatnich Zadosti bylo formou ROZHODNUTI vydano souhlasné stanovisko k dovozu
a pouziti 1é¢ivého piipravku.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz léCivého ptipravku Levitape susp.
(antiparazitikum pro ovce), a to zdavodu narGstu rezistence na dlouhodobou aplikaci
benzimidazolovych preparatii jako antiparazitikum prvni volby. Celkem té€chto Zadosti bylo
ptedlozeno 84. Z diivodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovci zplisobenych zvySenym
vyskytem patogenti - Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida byla veterinarni lékati
pozadovana vyjimka na dovoz piipravku Heptavac P Plus - 43 zadosti. 21 veterinarnich l1ékait
pozadalo o povoleni dovozu 1é¢ivého piipravku Thioveol k symptomatické 1é¢bé chorob dycha-
ciho tstroji koni, 18 Zadosti bylo podano za ucelem 1éCby muskuloskeletalnich zanétt u koni
(Synovitidy, artritidy, exostozy a pod.) pfipravkem Ekyflogyl a 16 zadosti k povoleni dovozu
1é¢ivého piipravku Ekybyl k stimulaci hepatodigestivni ¢innosti pti poruchach jater u koni.

16 veterinarnich 1ékarti pozadalo o povoleni pfipravy medikovaného krmiva pro kraliky proti
Epizootické enterokolitidé 1éCivym piipravkem Albac, Bacipremix 50 s obsahem u¢inné latky
zinc bacitracin.

Pro bazantovité k 1écbé syngomozy bylo zazddano 8 zadostmi o povoleni dovozu lécivého
ptipravku Flubenol 50% premix a.u.v..

Dalsi 1écivé piipravku byly pozadovany v nizsich frekvencich.
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5.4 Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

541 VPaVTP

Pi‘ehled schvalovani veterinarnich pripravka (VP), evidence veterinarnich
technickych prostiedki (VTP) za rok 2015 (aktualni stav k 31.12.2015)

Pievedeno  Podano/

Druh ¢innosti z roku schvaleno Ukonéeno 'V fizeni
2014 v roce 2015
Schvalovani VP 52 94 146 73
Zmény schvalenych VP 3 36 39 41
Zastaveni schvalovaciho fizeni VP 3 7 10
Zruseni schvaleného VP 4 4
Celkem VP 58 141 199 114
Posuzovani zda jde o VP, § 65 odst 1, pism i)
Evidence VTP 4 16 20 7
Regeni vedlejsich nezadoucich u¢inka VP
Uginkd VTP
Uginki biocid
Odvolani proti rozhodnuti
0dd. VP a VTP - pocet iikoni za rok 2015 celkem 62 157 219 121
Podané/schvalené VSechny schvalené
v roce 2015 k 31.12.2015
Celkem zapsanych do Seznamu 94 1128
VP - KP kosmetika 23 488
VP - DI dietetika 63 417
VP - DG diagnostika 5 155
VP - AR akvarijni ryby 0 9
VP - VA varia 0 59
Pocet evidovanych VTP 16 127
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5.4.2 Biocidy

Pi‘ehled o hodnoceni biocidi za rok 2015 (aktualni stav k 31.12.2015)

Prevedeno Podano/

Druh ¢innosti z roku schvaleno | Ukonceno V Fizeni
2014 v roce 2015

Posuzovani zda jde o biocid nebo vyrobek jiné kategorie,

§ 65 odst. 1, pism. i)

Registrace biocidnich ucinnych latek

(stanovisko MZe CR)

Registrace biocidnich pfipravkii 3 17 19 1

(zavazné stanovisko MZe CR)

Hodnoceni Zadosti o povoleni k uvedeni na trh 4 1

§ 7 odst. 5 zakona ¢. 120/2002 Sb.

Hodnoceni Zadosti o vzajemné uznani povoleni 3 12 15

k uvedeni na trh § 10 odst. 7 zakona ¢. 120/2002 Sb.

Stanovisko K biocidiim - oznamenym podle §35 zakona

L 77 76

0 biocidech

Zmény stanovisek 4 4

Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek 1

Celkem biocidi 3 98 100 1

ReSeni vedlejsich nezadoucich wéinki biocidi

Odvolani proti rozhodnuti

Pocet ukoni za rok 2014 celkem 3 98 100 1
Podané/schvalené VSechny schvalené
v roce 2015 k 31.12.2015

Pocet zrusenych biocidi 1

Pocet schvalenych biocidi 83 1094

Pocet vSech schvilenych biocidi od za¢atku schvalovani 1742

Pocet vSech zrusenych biocidi od za¢atku schvalovani 653
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6. Cinnost Sekce inspekce za rok 2015

6.1 Inspekce SVP

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

Hodnoceni plnéni hlavnich ukoli a vizi v roce 2015

»  Plnéni planu systémovych inspekci pri dodrzent intervalu stanoveného vyhlaskou SVP a SDP

Veskeré planované inspekce byly provedeny.

Oproti planu byla provedena 1 inspekce souvisejici s novou zadosti o povoleni vyroby pii vyrobé
a kontrole veterinarnich 1é¢ivych ptipravka - autologni builkky a to u spolecnosti Medicinské
centrum Praha s.r.o. a provedena 1 inspekce v souvislosti s zadosti o certifikat vyrobce 1éCivych
latek a to u spole¢nosti Vyzkumny Ustav organickych syntéz, Rybitvi a.s. Dale byly provedeny
3 systémové inspekce soubézné se zmeénou povoleni k vyrobé ve spole¢nostech Tekro, spol. s r.0.,
Stachema Kolin s.r.o., Favea a.s. Navic byly proti planu provedeny 2 inspekce spolecnosti
Bioveta a.s. v souvislosti s poddnim zadosti o zménu vyrobnich prostor a spolec¢nosti Dyntec s,r,0.
v souvislosti se zménou vyrobnich prostor.

»  Dalsi zvysovani kvalifikace a uirovné znalosti inspektorit SVP

Skoleni byla provedena v potfebném a planovaném rozsahu.

» Dokonceni a uvedeni v platnost revize predpisové dokumentace a dokonceni aktualizace
Prirucky jakosti SI

Byla provedena aktualizace nékterych SOP vcetné ptislusnych Sablon z oblasti SVP VLP,
farmakovigilance, planovani inspekci a protokolii o kontrolach, dale byla provedena aktualizace
Sablon pro spravni fizeni z moci Gfedni. Revize ostatnich SOP a Ptirucky jakosti SI trva.

Bylo provedeno uveiejnéni prekladu kapitoly 6 - Kontrola kvality, kapitoly 3 - Prostory a zafizeni,
kapitoly 5 - Vyroba a kapitoly 8 Reklamace, zavady v jakosti a stahovani. Dale byl zvefejnén
pieklad Dopliiku 15 Pokyni pro SVP - Kvalifikace a validace.

»  Aktualizace registracni databaze o vyrobce VLP

V soucasné dob¢ probiha dalsi pribézné doplhovani informaci v souvislosti s hodnocenim registra¢ni
dokumentace, do databaze je dopliiovano také hodnoceni rizika pro jednotlivé ptipravky.

> Pokracovani spoluprdce s inspekcni sekci SUKL a USKVBL

Probéhla spoleéna inspekce SVP pii vyrobé 1é&ivych piipravki s pracovniky SUKL ve spole¢no-
sti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

»  Mezindarodni spoluprdace

Byly provedeny spole&né inspekce v ramci PIC/S uéast Joint Visit Program v Belgii a v Ceské
republice ve spole¢nosti Contipro Pharma s.r.o. ve dnech 28.-29.1. a 15.-16.4.2015.

» Priprava a uskutecnéni odbornych semindrii v oblasti vyroby

Byla zajisténa piednaska pro kvalifikované osoby vyrobct 1écivych piipravkl tykajici se legisla-
tivy ve farmaceutické vyrobé€ veterinarnich 1éciv.

»  Uskutecneni auditi oblasti farmakovigilance, SVP VLP a jisténi jakosti

Vzhledem k persondlnim zménam na pozici manazera jakosti odboru inspekce a persondlnich zmén na
referatu farmakovigilance nebyly tyto audity provedeny. Audity budou provedeny v 1. Q 2016.

»  Dalsi mezinarodni spoluprace

Pracovnik Ustavu se Ucastnil 4 jednani v pracovni skupiné inspektorti pii EMA - GMDP
Inspection Working Group. V ramci aktivit v oblasti PIC/S se pracovnik Ustavu téastnil PIC/S
vyboru (kvéten) a PIC/S vyboru a semindie na téma Biopharmaceuticals: Biotechnology and
Biologicals - how to inspect (fijen). Pracovnik Ustavu je ¢lenem pracovni skupiny PIC/S Sub -
Committee on Compliance, zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich
hodnoceni pfistupujicich agentur, pfezkoumavanim zprdv a doporuceni z hodnoceni,
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monitorovanim napravnych opatfeni. Tato skupina zacala ¢innost od 1.1.2014. V roce 2015 tcast
na 4 telekonferencich.

» Vroce 2015 agentura méla byt hodnocena v ramci JAP (Joint Audit Programme - EMA)
Toto hodnoceni je pfesunuto na rok 2016.

Prehled Cinnosti v oblasti SVP
Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 15

Z4adost o povoleni vyroby LP 1
Z4dost o zménu v povoleni k vyrobé LP 6 (zména spojena s inspekci)

7 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni k &innosti KL 0

Zadost 0 zménu v povoleni &innosti KL 0
Zadost o vydani certifikatu GMP 1
Zadost o zrugeni certifikatu vyrobce LL 0
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni 0
Zadost o obnoveni povoleni 0 (s inspekci)
Pocet vydanych rozhodnuti: 11

Povoleni k vyrobé

Povoleni k vyrobé (zména Rozhodnuti) 1
Povoleni k ¢innosti KL (+ zména)
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vyrobé
Certifikat vyrobce LL

Zru§eni certifikatu vyrobce LL

OPFrRrP OO0

Pocet vydanych certifikati: 26
Certifikat SVP na zakladé zadosti 1
Certifikat SVP po inspekci 25 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC)

1 certifikat na zakladé inspekce SVP a Rozhodnuti o zménu povoleni k vyrobé pro vyrobce
Stachema CZ s.r.0. bude vydano v roce 2016.

Prehled provedenych systémovych inspekei a srovnani s planem roku 2015
éast A - inspekce provadéné v radmci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich
1é¢iv

Datum

Firma dle OR Plan . Povoleni
provedeni
TEKRO, spol. sr. o. unor 21.-22.4.2015 Nesterilni vyroba
EponaCell, s.r.o. leden 10.3.2015  Sterilni vyroba
Bioster, a.s. leden 15.1.2015 Sterilizace zafenim
KOMVET spol s r.o. biezen 28.5.2015 Sekundarni baleni
BIOVETA, a. s. unor 4.2.2015 Sterilni vyroba
PURUS-MEDA, s.r.o. duben 19.5.2015 Sekundarni baleni
Movianto Ceska republika, a.s. duben 2.6.2015 Sekundarni baleni
Alliance Healthcare s.r.o. cerven 14.7.2015 Sekundarni baleni
NORDIC Pharma s.r.o. cerven 23.6.2015 Propousténi Sarzi
CONTIPRO Pharma a.s. duben 15.-16.4.2015 Sterilni vyroba
Henry Schein s.r.o. cerven 28.7.2015 Sekundarni baleni
VYZKUMNY USTAV VCELARSKY S. . 0. Servenec 1.9.2015 Nesterilni vyroba
Favea, spol. s r.0. srpen 15.-16.9.2015 Nesterilni vyroba
AVEFLOR as. Zari 24.-25.3.2015 Nesterilni vyroba
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. zafi 21.-22.9.2015 Nesterilni vyroba
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Veterinarni zasobovani spol. s r.o. Zari 11.11.2015 Sekundarni baleni

STACHEMA KOLIN, spol. s . o. zafi 24.11.2015 Nesterilni vyroba

STACHEMA KOLIN, spol. s . o. Zafi Vyrobni misto TIU Plast zruseno
Trouw Nutrition Biofaktory s. r.o. fijen 10.11.2015 Nesterilni vyroba

Statni veterinarni istav Jihlava fijen 1.12.2015 Kontrolni laboratof

Orifarm Supply s.r.o. listopad 19.11.2015 Sekundarni baleni

ALS Czech Republic, s.r.o. prosinec 10.12.2015 Kontrolni laboratof

Lunaria spol.s.r.o. prosinec 15.12.2015 Kontrolni laboratof

Spole¢né inspekce se SUKL:

Byla provedena spole¢nd inspekce se SUKL - Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. ve dnech
21.-22.9.2015.

Ve spolupraci se SUKL a ASLAB byla provedena 1 inspekce SLP - Biopharm VUBVL ve dnech
16.-17.6.2015.

V ramci dozoru nad nakladanim s 1é¢ivymi latkami byla provedena 1 kontrola - spole¢nost Hema
MalSice dne 16.12.2015. Na zékladé kontroly dovozii LL ve spolupréci s celnim ufadem nebyly
zjistény nové ¢i rizikové subjekty.

Oproti planu bylo provedeno 7 inspekci na zakladé zadosti o povoleni k vyrobé a o zménu
vV povoleni k vyrobé. Dale byla provedena 1 inspekce na zakladé zadosti o vydani certifikatu
vyrobce 1écivych latek.

Cast B - inspekce provedené v souvislosti s podanim zadosti:
Medicinské centrum Praha s.r.o. 10.1.2015 Zadost o povoleni k vyrobé
Vyzkumny Ustav organickych syntéz ~ 17.-18.3.2015 Zadost o vydani certifikatu LL
Zadost o zménu povoleni k vyrobé
- nové vyrobni prostory
Zadost o zménu - nové vyrobni prostory
+ systémova inspekce
Tekro spol.s.r.o . 21.-22.4.2015 Nova hala + systémova inspekce
Zadost 0 zménu povoleni k vyrobg

Bioveta a.s. 28.4.2015

Aveflor a.s. 24.-25.3.2015

Dyntec s.r.o. 20.7.2015 9 , .
- zména vyrobnich prostor
A 15.-16.9.2015 Zména v so’uylslostl s rozsifenim QC
a systémova inspekce
Bioveta a.s . 3.11.2015 Zadost o zménu povoleni - nové prostory

Cist C - Oblast dovozu a distribuce 1é&ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti, ktera
bude déle ptedmétem zdjmu OI. Pocet provedenych inspekei - 1

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP: 27 (SVP) + 1 SLP+ 1 inspekce nakladani s LL
Systémova tivodni + zmény 8

Systémova periodicka
Nésledna

Kontrolni

Kontrola OCABR
Vyrobci LL

Vyrobci VP

Kontroly nakladéni s LL
SLP

Zahrani¢ni

N
N

OFrRrPFP,POFrOOOo
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Pocet zpracovanych protokolu: 27 (SVP) + 1 (protokol o inspekci SLP) + 1 kontrola nakladani
s LL (provedena pracovniky oddéleni kontroly trhu)

Shrnuti inspek¢nich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 25 inspekci + 5 kontrol v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pocet inspekénich dni: 30 (A+B) + 6 (C) = 36

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekéni dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekei): 92
Ve skute¢nosti bylo provedeno 27 inspekci SVP + 1 inspekce SLP, 1 inspekce v oblasti dozoru
nad nakladanim s LL.

Pocet inspekénich dni byl 36. Celkovy pocet osobo/dni byl 108.
Oproti planu bylo provedeno 8 inspekci souvisejici s novou zadosti o povoleni vyroby pii vyrobé
veterinarnich 1éCivych piipravkl a vydani certifikatu LL

Skoleni
Pracovnici OI - referatu SVP se v roce 2015 ucastnili Skoleni v pozadovaném rozsahu.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S...)

Pracovnici SI se v roce 2015 ucastnili jedndni GMDP Inspectors working group pii EMA
(4 jednani, MVDr. Miillerova, jedno jednani MVDr. RadoSova).

MVDr. Miillerova byla dale zastupce USKVBL na jednani vyboru PIC/S (dva vybory v roce
2015: kvéten; fijen), ucast na Skoleni na téma ,,Biopharmaceuticals (Biotechnology and
Biologicals): how to inspect*

V ramci HMA pracovni skupiny WGEO se zucastnila MVDr. Eva Rencova, Ph.D.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spole¢na inspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
1é¢ivych pripravki spolecnosti Glenmark Pharmaceuticals a inspekce SLP spole¢nosti Biopharm
VUBVL. Spolecné byly zpracovany protokoly o inspekci SVP a SLP.

Posouzeni registracni dokumentace

V pribéhu roku 2015 byly posouzeny vSechny registracni dokumentace pozadované sekci
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavkti SVP zhodnoceno 260 Zadosti. Do registracni
databaze byly zadany tdaje o vyrobcich VLP, priitbézné jsou dopliiovani vyrobei LL.

Hodnoceni indikatori kvality

V2

C. Popis Limit Hodnoceni
Lhiity spravniho fizeni pro zadost

DO o vydani povoleni k vyrobé VLP

Max. 90 dnti Lhuty byly dodrZeny.

Lhiity byly dodrZeny, v jednom pftipadé byla
lhiita posunuta na zadost vyrobce z divodu
nedodani zafizeni a inspekce byla provedena
v pozd¢&j$im terminu.

Lhtity spravniho fizeni pro zadosti
002-02 o zménu Vv povoleni k vyrobé VLP  Max. 90 dnti
s inspekci

Lhiity spravniho tizeni pro zadosti
002-03 o zménu v povoleni k vyrobé VLP
bez inspekce

Max. 30 dnti Lhuty byly dodrzeny, primérna doba
(resp. 60 dnit) zpracovani byla 7 dni.

002-04 Potvrzeni ptijeti zadosti Max. 30 dnQ Lhuty byly dodrzeny.
Lhity spravniho fizeni pro zadost
o vydani certifikatu

Lhity byly dodrzeny, primérné doba
zpracovani byla 4 dny

Lhity byly dodrzeny, primérnéa doba
zpracovani byla 20 prac. dna.

005-01 30, resp. 60 dni

009-01 Lhuta pro zpracovani protokolu 30 prac. dnt

Zakladni obsah systémového Dle DP SVP Vsechny protokoly obsahuji popis vsech

009-02 by otokolu o inspekci SVP - avodni nezbytnych kapitol
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Spravna klasifikace nedostatkl Dle legisl. a DP Vsechny neshody v protokolech o inspekci SVP

013-01 SVP v protokolu o inspekci SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem

U vétSiny inspekci byl dodrzen stanoveny
interval. Nékteré inspekce SVP byly v roce

Minimalni intervaly inspekei u 2015 ptesunuty pouze v ramei roku 2015 podle
023-01 wvyrobct veterinarnich 1é¢ivych Min. 1x za 2 roky pozadavku, byla provedena inspekce spol.
ptipravki Tekro s.r.o. naplanovana na 11/2014 z dtvodu

dostavby nové haly. Nikdy nebyla ptekrocena
doba mezi inspekcemi del$i nez 3 roky.
Minimalni intervaly inspekci

023-04 u kontrolnich laboratoii

Min. 1x za 2 roky Interval byl splnén.

V roce 2015 provedena 1 inspekce u vyrobct

Minimalni intervaly inspekci LL na zaklad¢ zadosti o vydani certifikatu

023-05 u vyrobct veterinarnich LL DY, 2037205 7 vyrobce LL. Systémové inspekce nebyly
planovany.

02401 Lty spravniho fizeni pro Zidost —p. g4 i Nebyla podéna Zadost
o vydani povoleni k ¢innosti KL '
Lhiity spravniho fizeni pro zadosti

024-02 o zménu v povoleni k ¢innosti K.  Max. 90 dnti Nebyla podana zadost
s inspekci
Lhuty spravniho fizeni pro zZadosti .

024-03 o zménu v povoleni k ¢innosti KL Max. 30 dnuc Nebyla podana zadost
bez inspekce (resp. 60 dni)

024-04 Potvrzeni ptijeti zadosti Max. 30 dnt Lhuty byly dodrzeny.

V roce 2014 byla podana zadost o vydani
Lhuty spravniho fizeni pro zadost Max. 60 dnit certifikatu vyrobce LL spol. VUOS s.r.o., Ihiita
o vydani certifikatu vyrobce LL ‘ byla piekrocena na zaklad¢ zadosti vyrobce z
divodu dostavby prostor pro vyrobu LL.
V roce 2015 nebyly podany Zzadosti o vydani
certifikatu vyrobce LL.

025-01

025-02 Potvrzeni ptijeti zadosti Max. 30 dnQ

Lhtita pro zpracovani protokolu Lhity byly dodrzeny, primérna lhita

026-01 30 prac. dnt

KL zpracovani byla 14 dni.
o Zakladni obsah syst¢émového Vsechny protokoly obsahuji popis vSech
VAT protokolu o inspekci SVP - uvodni el PSP nezbytnych kapitol.

Jisténi jakosti, interni audity

V ramci jisténi jakosti byly provedeny revize dokumentace tykajici se spravnich fizeni.
V roce 2015 nebyly provedeny naplanované interni audity zaméfené na oblast SVP ve vyrobé
1é¢iv a farmakovigilance, predevS§im z divodu persondlnich zmén. Audity budou ptesunuty
na l. Q 2016.

Prehled ¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2015

V roce 2015 byl celkovy pocet piijatych informaci o zdvadach v jakosti 1éCivych ptipravkil
v ramci systétmu RAS (Rapid Alert System) 225. Tento pocet zahrnuje informace o vsech
ptipadech zdvad v jakosti od externich ufadl, z nichz pievaznou vétSinu tvofi informace
o zavadach v jakosti humannich lé¢ivych pfipravkid, aktualizace RAS databaze, oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP (non-compliance) a hldSeni jednotlivych
organizaénich utvari Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrzeno 190 externich hlaseni
o zévadach v jakosti 1éCivych ptipravka veterinarnich a humannich, 22 hlaseni se tykalo oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkim SVP a 14 hlaSeni se tykalo aktualizace
databaze.
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Tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravku 181

iy, L oy e Tykajici se veterinarnich ptipravki 8

HlaSeni od externich dradd Aktualizace RAS databéze 14

GMP non-compliance 22

Prodejce, chovatel Veterinarni piipravek 2

ire ey Sekce laboratorni kontroly 39
Interni hlaSeni od organizacnich utvart =

, Sekce registrace, FVG 1

Ustavu .
Sekce inspekce 1
Hlaseni piijata od drzitele rozhodnuti o registraci 3

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl obdrzené utvarem sekce laboratorni kontroly
se tykaly pfedevsim:

» nevyhovujici velikost ¢astic - 1
» nevyhovujici stanoveni mikrobiologické nezavadnosti - 2
» nevyhovujiciho vzhled - 4

Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych piipravkli obdrzené utvarem sekce laboratorni a sekci
inspekce se tykaly neshod obalového materialu (vnitini obal, vnéjsi obal, piibalova informace).
Nejcaste¢jsimi nedostatky byly netplné nebo chybné tudaje na obalech dle registracni
dokumentace, rozdilné udaje v ochrannych lhiitich a cizojazy¢né texty na obalech.

» neshody v obalovych materialech - 33

V roce 2015 byly odeslany 2 informace o nedodrzeni podminek SVP pii vyrobé lécivych latek
obdrzené prostiednictvim systému RAS (non compliance report) vyrobclim léCivych ptipravkda.
V roce 2015 byla zaslana 1 informace externim Gfadiim v ramci systému rychlé vystrahy (RAS).
V roce 2015 bylo na zakladé podkladiit RAS zahajeno 5 spravnich fizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterinarnich 1é¢ivych pripravkd pro poruseni § 33 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech:

Specifikace poruseni zdkona Pocet spravnich tizeni
ZOL § 33, odst. 3, pism. a) 5
Shrnuti odchylek

V roce 2015 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych postupt pro hlavni ¢innosti
sekce.

Opati‘eni

Dokonceni revize predpisové dokumentace je klicovym tkolem pro 1. pololeti roku 2016.
Klicovym tkolem je také provedeni internich auditd, které nebyly uskute¢nény v roce 2015.
Vzhledem k tomu, Ze v prabéhu roku 2015 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych
postupt, nebyla pfijata zddna ndpravnd opatieni v oblasti ¢innosti systému inspekeci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni SVP MK

Specifikace cilii v roce 2015 a jejich pInéni

»  Plnéni plant inspekci uvedenych v ,,Planu ¢innosti - inspekéni ¢innost, ¢ast I. A*, za rok 2015

- Splnéno kromé:

VKS PaP a.s. - provoz je ve fazi zruseni povoleni k vyrobé

ADW AGRO, a.s. - provoz byl zrusen

Fink, vyroba krmnych smési spol. s r.0. - provoz byl zrusen

VK-DRCMAN s r.0. - inspekce z prosince 2015 presunuta v souladu s moznosti uvedenou v SOP
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023 do ledna r. 2016 (z ¢asovych divodii).

» Revize formulaiu (Sablon) v oblasti vyroby medikovanych krmiv - splréno.

» Inspekce u zadateld o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni potiebu (tzv. farmarskych
vyrobcl - prvovyroba) - pokud budou v pribé¢hu roku podany zadosti o povoleni k vyrobé -
podana nebyla Zadna Zadost.

» Nasledné inspekce u vybranych provozovateli (dle vysledku provedenych periodickych
inspekci nebo u nové zavedenych vyrobcl) - u provedenych periodickych inspekci nebyla
indikovana nasledna inspekce.

> Pravidelnd setkani zastupcti USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x roéng), moznost
spole¢nych inspekei a vymény informaci, pokracovani konkrétni spoluprace pti kontrole nasledné
kontaminace KS po vyrobé medikované¢ho krmiva, vcetné odbéri a rozborti vzorkt krmiv
zahajena v r. 2010 - pokracovaly odbéry vzorkii ndslednych KS ze strany UKZUZ, probéhlo jedno
neformalni setkdni s inspektory UKZUZ.

» Odbér vzorkti medikovanych krmiv u vyrobci medikovanych krmiv a nasledné zpracovani
vysledkd analyz vzorkti medikovanych krmiv, provadénych na USKVBL za obdobi - v r. 2015
nebyly odebirany vzorky MK k naslednému vysetreni na obsah ucinné latky.

> Prevzeti vysledki rozborti kiizové kontaminace zjistované UKZUZ za predchazejici rok 2014
a jejich vyhodnoceni ve vztahu ke zjisténym nalezim u vyrobcti medikovanych krmiv - spineno.

» Spoluprace s SVS a KVS v ramci zlepSovani prenosu informaci z predpisi na medikovana
krmiva do on-line formulafe (inspekce u predepisujicich veterinarnich 1ékatt - dle prabéznych
informaci z KVS) - v ramci zlepsovani prenosu informaci splnéno, co se tyce inspekci
u veterinarnich lékarii, nebyly za rok 2015 ze strany KVS hlaseny Zadné stiznosti.

» Spoluprace s Referatem kontroly trhu pfi kontrolach chovatelti, prodejcti vyhrazenych 1éCiv,
lékaren a veterinarnich 1€kaiti piedepisujicich medikovana krmiva - odhadem 15 inspekci
- Splnéno nad planovany pocet.

»  Odbér vzorki medikovanych premixt v ramci dozoru nad trhem 2015 - splnéno.

> Spoluprace s CMSOZZN v oblasti predavani odbornych informaci z oblasti dozoru nad
vyrobou medikovanych krmiv, za ucelem kompletace dotaznikli pochazejicich z EU, aj.
- prubezne splnéeno, mimo jiné probihala komunikace pri tvorbe narizeni MK.

» Participace na navrhu Natizeni EU pro medikovand krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC
- Spinéno.

> Spole¢na aktivita v ramci EU - spole¢na inspekce s USKVBL u vyrobce medikovaného
krmiva na Slovensku nebo v CR - nerealizovan.

> Ukoly spojené s vedenim spravnich fizeni - pribézné plnéno.

Piehled ¢innosti

Planované inspekce provedené v ramci pravidelného dozoru nad vyrobou medikovanych krmiv
(periodické systémové inspekce)

Plan inspekce pro Datum provedeni

AR B IR rok 2015 inspekce/poznamka Pocet dni
1 Tekro, spol. s r.0., provoz Nova Dédina leden 23.4.2015 2
2 Dibaga.s.. leden 10.2.2015 1
3 ZEA Sedmihorky, spol. s r.0. unor 31.3.2015 1
4 ZZN Pelhfimov a.s. Unor 18.2.2015 1
5 VKS PaP as. brezen fizeni o zruSeni 1
6 AGROPODNIK, a.s., Velké Mezific¢i biezen 6.5.2015 1
7 Hospodaiské druzstvo Hlucin brezen 28.4.2015 1
8 FREMIS, a.s. duben 12.5.2015 1
9 LUKROM, spol.sr.o. duben 13.8.2015 1
10 Primagra, a.s. kvéten 28.1.2015 1
11 AFEED, a.s., VKS Kroméiiz kvéten 23.7.2015 2
12 AFEED, a.s., VKS Hustopece cerven 30.7.2015 1
13 AFEED, ass., VKS Opava cerven 4.8.2015 1
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14 AGROSERVIS, 1. zeméd¢lska a.s. Visiové Cervenec 24.6.2015 1
15 Veterinarni a farmaceuticka univerzita Brno  ¢ervenec 15.9.2015 1
16 BONAGRO, a.s. srpen 22.9.2015 1
17 RABBIT Chotysany a.s. srpen 13.10.2015 1
18 ADW AGRO, a.s. zari Vyrobce zrusen 1
19 Doces spol. s r.0. zaf 3.11.2015 1
20 FIDES AGRO, spol. s r.o. zari 20.11.2015 1
21 Tekro, spol. s r.o., provoz Osek fijen 9.12.2015 1
22 Fink, vyroba krmnych smési spol. s 1. o. fijen Vyrobce zrusen 1
23 Zemédélské zasobovani Plzei a.s. listopad 19.10.2015 1
24 Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o. listopad 10.11.2015 1
25 Zemédélské sluzby Dynin, a.s. prosinec 24.11.2015 1
26 VK-DRCMAN s.r.0. prosinec Ptesun na rok 2016 1

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2015 byl 26 inspekci celkem.

Provedeno bylo 22 systémovych periodickych inspekei. (3 inspekce nebyly provedeny z diivodu
zruseni povoleni k vyrobé¢, 1 byla pfesunuta na rok 2016.

Pocet provedenych inspekci za rok 2015

Typ insp. Pocet
Systémova tivodni 2
Systémova zména

Systémova periodicka 21
Néasledna

Kontrolni 1
Celkem insp. 27
Celkem insp. dni 27
Celkem osobo/dnit 58

Casovy plan inspekci, které mély byt provedeny v r. 2015, byl dodrzen. Jedna inspekce z prosince
2015 byla pfevedena, v souladu s moznosti uvedenou v SOP 023, na leden 2016.

Plan naslednych inspekci splnén nebyl, protoze u proveéfovanych vyrobcii nebyly nasledné
inspekce indikovany. Plan kontrolnich inspekci byl splnén ¢aste¢né - provedena jedna kontrolni
inspekce, zaméfena na vyrobni zaznamovou dokumentaci.

Postupy vedeni inspekci popsanych v piislusnych SOP byly dodrzovany.

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP MK:

Typ zadosti Pocet
Povoleni nové vyroby 2
Povoleni nové vyroby - farmatsky vyrobce 0
Zmeéna povoleni s inspekci 1
Zmeéna povoleni bez inspekce 3
Zadost o pozastaveni povoleni k vyrobé 0
Zadost o zruseni platnosti povoleni 3
Celkem 9

Dodrzovani spravnich lhit pro odpovéd’ na Zadost:
Spravni lhiity pro odpovédi na zadost byly dodrZzeny (max. limit je 30 dnt1)
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Pocet vydanych rozhodnuti:

Typ rozhodnuti Pocet
Povoleni nové vyroby 1
Povoleni nové vyroby - farmaisky vyrobce 0
Zmeéna povoleni s inspekci 4
Zména povoleni bez inspekce 2
Pozastaveni platnost povoleni 0
Zruseni platnosti povoleni 2
Celkem 9

Dodrzovani lhit pro vydani rozhodnuti:
Vyse uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhité maximalné 90 dnti bez zapocitani
doby pteruseni zptisobené zadatelem.

Pocet nedokoncenych zadosti pirevadénych do roku 2016:
Typ Zadosti Pocet
Zadosti novych vyrobcti - nedokonéené 1
Zmena v povoleni k vyrob¢ s inspekci 0
Zmeéna v povoleni bez inspekce 1
ZruSeni povoleni 1
Celkem nedokoncené zadosti 3

Odiivodnéni: tfi zadosti prevadéné do r. 2016 byly podany na USKVBL vyrobci koncem roku
2015. V jednom piipadé byla provedena uvodni inspekce SVP MK a ¢eka se na dolozeni
pozadovanych dokumentii ze strany vyrobce, v dalSim piipad¢ byl vyrobce vyzvan v fadném
terminu k dolozeni dokumentace a fizeni bylo pferuseno, ve tretim ptipadé jde o zruseni povoleni
k vyrobé, které bude vyfizeno prvni tyden v lednu 2016.

Certifikaty SVP MK:
Pocet zadosti o vydani certifikatu SVP MK: 0
Pocet vydanych certifikatd SVP MK: 0

Ostatni inspekéni ¢innost

Kontrola veterinarnich Iékati v souvislosti s pfedepisovanim medikovanych krmiv, ucast
na inspekcich SDP (medikovana krmiva), kontrola velkoskladi s chovatelskymi potfebami
(veterinarni pifipravky a vyhrazené veterinarni 1é¢ivé piipravky), lékaren, chovatelské vystavy -
tyto kontroly jsou zahrnuty do zprav ptisluSnych odd¢leni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem

Pocet 10 120 30 160
Osobni konzultace byly provedeny pievazné v ramci dotazli k provedeni zmény v povoleni
k vyrobé, nového povoleni k vyrobé, ke kiizové kontaminaci.

Spoluprace s organy statni spravy (UKZUZ, SVS, KVS apod.) a dal§i aktivity

Pracovnici SI se v roce 2015 ucastnili:

> CMSOZZN - konference - Brno (medikovana krmiva byla zahrnuta),

> 1x neformalni schiizka pracovnikit UKZUZ a USKVBL - téma kiizova kontaminace,
vysledky stanoveni limitu kontaminace 1€¢ivy u vyrobcei, ndvrh natizeni EU pro medikovana
krmiva - diskutovana otazka HACCP kontra SVP pro vyrobu medikovanych krmiv,
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» spoluprace se SVS (monitoring) na tvorbé on line formulafe pro piedavani informaci
0 medikaci krmiv - feSeno formou e-mailové korespondence - vyména informaci z praxe
pouzivani on-line formulafi, aktualizace seznamt (medikované premixy, seznam vyrobct MK),

> pokracovala spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL:

- pti kontrole nasledné kontaminace KS po vyrobé medikované¢ho krmiva - odbér vzorka
UKZUZ, laboratorni kontrola na UKZUZ a mozZnost laboratorni kontroly na pozadani také
na USKVBL, piedavani vysledka vysetfeni, vzajemna konzultace vysledkt vySetieni,

- konzultace, tykajici se posuzovani kiizové kontaminace KS 1é¢ivy, v navaznosti na tvorbu
nafizeni o medikovanych krmivech (limity kontaminace necilovych krmiv),

»  skoleni inspektort (celkem 15,5 dne/2 inspektofi) - viz zdznamy o $koleni.

Participace na navrhu natizeni EU pro medikovana krmiva, nahrazujici smérnici 90/167/EEC,
stanovujici podminky tykajici se piipravy medikovanych krmiv, jejich uvadéni na trh a pouziti
v zemich Spolecenstvi - aktivni Gi¢ast na Sesti jednanich pracovni skupiny Rady EU WG F.17b
vr. 2015.

6.2 Inspekce SDP

Splnéni hlavnich vizi a ikolii stanovenych pro rok 2015

» Plnéni planu systémovych inspekci pii dodrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP
- splnéno.

» Kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbératelim, kontrola vyskytu neregistro-
vanych 1é¢iv na trhu - splneno, bude provadeno nadale v roce 2016.

» ZvysSovani kvalifikace a Grovné znalosti inspektori SDP - splnéno, bude provadeéno naddle
v roce 2016.

» V ramci systémovych inspekci u distributorti - kontrola dodavek 1écivych ptipravka od zahra-

ni¢nich dodavatelti v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - sp/néno, bude provadeno

nadale v roce 2016.

Kontrola zna¢eni VLP a kontrola souladu VLP s jejich platnou registracni dokumentaci

(obaly, PI) - spinéno, bude provadeéno naddle v roce 2016.

Kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP s ukoncenou platnosti registrace

na trhu - je provadeéno u vsech distributorii kteii maji pozZadované VLP na sklade, bude

provadeno nadale v roce 2016.

Spoluprace s inspekéni sekci SUKL - spinéno.

Ptiprava a uskutecnéni odbornych seminaiti v souvislosti se zménami v legislativé a novymi

pokyny - prelozeno na rok 2016.

Komplexni revize SOP - bude provadeéno nadale v roce 2016.

Odbér vzorkt v ramci market surveillance - sp/néno.

A\

Y

YV VY

Pri-ehled inspekéni ¢innosti

V roce 2015 je vedeno 106 distributorti a k nim se vaze 139 skladu.

Pocet podanych zadosti: celkem 20

Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce 3
Zména povoleni s inspekei 7
Zména povoleni bez inspekce 7
Rozsiteni distribuce o MK a LL 0
ZruSeni platnosti povoleni 3
Certifikat SDP 0
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Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 19

Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce 3
Zm¢éna povoleni s inspekci 6
Zména povoleni bez inspekce 7
Rozsiteni distribuce o MK a LL 0
ZruSeni platnosti povoleni 3
Certifikat SDP 0

Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhut€ 90 dnli bez zapocitani preruseni
zpusobenych zadatelem.

Pocet nedokoncéenych zadosti pirevadénych do roku 2016: celkem 1

Zména povoleni k distribuci s inspekci
Zmeéna povoleni bez inspekce

Zadosti novych distributort - nedokonéené
Rozsiteni povoleni o distribuci MK a LL

o O O -

éast A - planované inspekce provedené v ramci pravidelného dozoru nad distribuci a kontrolou
veterinarnich 1é¢iv v CR (systémové - periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan inspekce Datum provedeni Pocet
pro rok 2015 inspekce/poznamka dni
SAMOHYL, a.s. leden 5.2.2015 1
PHRAMED,s. r. 0. leden 10.2.2015 1
DAMVEL s.r.o. unor Presun na dalsi rok -
SCHAUMANN CR s.r.0. Ginor 19.5.2015 1
Dineras Czech Republic, s.r.o. anor Ptesun na dalsi rok -
KOMVET spol. sr. 0. unor 22.10.2015 1
ViaPharmas.r.o. unor 18.2.2015 1
MEDIVET MALEC, s.r.0. unor Povoleni bude zruSeno -
Angoczech, spol. sr.o. biezen 12.3.2015 1
FAGRON a.s. biezen Povoleni zruseno -
Zdenka Strojsova biezen 31.3.2015 1
Dibaq a.s. biezen 8.4.2015 1
Neupharm, s.r.o. biezen Povoleni zruseno -
AGRO - Méfin, a.s. duben 5.3.2015 1
AFEED, a.s. duben 14.5.2015 1
GS Partners s.r.o. kvéten 22.10.2015 1
Masovicky dvur, s.r.o. kvéten 3.6.2015 1
Zelenka s.r.o. kvéten 19.3.2015 1
MVDr. Vaclav JUN cerven 19.5.2015 1
VETLINE ANIMAL HEALTH s.r.o. cerven Pfesun na dalsi rok -
Lékarna U Madony, s.r.o. cervenec Pfesun na dalsi rok -
Real Vet a.s. Cervenec 3.11.2015 1
Ceskomoravska spole¢nost chovateli, a.s. ¢ervenec 30.7.2015 1
LIKE V.M. s.r.0. ¢ervenec 20.10.2015 1
Zoetis Ceska republika, s.r.0. srpen 23.11.2015 1
BIOTIKA BOHEMIA spol. sr. 0. Zaf 9.6.2015 1
BIOPHARM, spol. s.r.o. Z4i1 18.8.2015 1
0OZOS Praha, spol. sr. 0. fijen 10.6.2015 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. s. fijen 3.12.2015 1
M+H VET s. r. 0. fijen 3.12.2015 1
VELE, spol.sr. 0. listopad 12.11.2015 1
SEVARON s.r.o. prosinec 27.11.2015 1
Pfizer, spol. s r.o. prosinec Povoleni zruseno -

50



Plén systémovych periodickych inspekci pro rok 2015 byl 33 inspekei celkem.

Provedeno bylo 25 systémovych periodickych inspekci. (4 inspekce byly pielozeny z divodu
neprovadéni zadné distribucni Cinnosti na dalsi obdobi, 3 se neuskute¢nily v disledku zruseni
povoleni, 1 se neuskutecnila z divodu oznameni o ukonceni ¢innosti do konce roku).

Celkovy pocet provedenych inspekci: 36
V roce 2015 bylo referaitem inspekce SDP provedeno celkem 36 inspekci v rozsahu
36 inspek¢nich dni. Piehled typt inspekei je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce Systémova ivodni ~ Systémova periodickd ~ Zména s inspekci Inspekce nasledné
Pocet 3 25 7 1

V roce 2015 bylo zpracovano 36 protokolti. Primérna doba zpracovani protokolu byla 4 dny.
Kontrola zamétena na paralelni dovoz: provadi se u kazdé systémové i kontrolni inspekce.
Systémové inspekce u primarnich dovozcli zaméiené na kontrolu souladu s registracni
dokumentaci: 1

Provedené inspekce: 1

Plan néslednych inspekei:1
Provedena: 1 nasledna inspekce

Spole&né inspekce se SUKL: byly planovany 2 spoleéné inspekce v oblasti SDP.
Provedena: 1 spole¢na inspekce.

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

Typ inspekce Pocet

distributofi 8

Iékarny 25

;. veterinarni 1ékafi 23
Kontrolni inspekce chovatelé 9
zooprodejny (VVLP) + e-shop 55
vystavy 2

Celkem 122

Plan odhadu podilu pracovniki SDP na =zajiStovani kontrolnich inspekci u distributord,
veterinarnich 1ékaiti, chovatell a 1ékaren a zooprodejen v odhadovaném poctu 60 inspekénich dnii
(zahrnuto v planu ¢innosti Oddéleni pro kontrolu trhu).

Skute¢né provedené kontrolni inspekce: 122. Bylo zpracovano 122 kontrolnich protokold.
Tyto jsou vykdzany také v ramci C¢innosti oddéleni kontroly trhu.

Celkem bylo za rok 2015 provedeno referatem SDP 158 inspekci v oblasti distribuce VLP, z toho
bylo 36 inspekci SDP (systémové, zménové, zaméiené na oblast znaceni 1é¢iv) a 122 kontrolnich
inspekci, ty jsou vykazany v ¢innosti Oddéleni kontroly trhu.

Odhad inspekci spojenych s moznymi zadostmi o vydani povoleni k ¢innosti nebo s zddostmi
o schvéleni zmén v povoleni.

Oblast Nové zZadosti Skutecnost Zmény s inspekci Skutecnost
Distribuce 1écivych pripravka 6 (6 dny) 3 (3 dny) 4 (4 dnir) 7 (7dnt)
Distribuce medikovanych krmiv 1 (1dny) 0 0 0

Distribuce 1écivych latek 0 0 0 0
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Odhadovany pocet inspek¢nich dni: 44
Skute¢ny pocet inspekcénich dni: 36 (72 osobo/dni)

Odhadovany pocet kontrolnich inspekci a dni: 60
Skutec¢ny pocet kontrolnich inspekénich dni: 122 (244 osobo/dni), zvyseny pocet kontrol vyplynul
na zékladé pozadavkt oddéleni kontroly

Pocet osobo/dni (pocet inspekénich dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekei)
Skute¢ny pocet osob/dni celkem: 316

Neinspekéni ¢innost

Plan Skoleni: 15 pracovnich dnli mimo Ustav
Provedena Skoleni: 20 pracovnich dnii mimo ustav

Komplexni revize SOP - Revize SOP bude probihat nadale v roce 2016

Semindi USKVBL zaméfeny na problematiku novych vyhlasek a pokynt v oblasti distribuce
nebyl uskute¢nén.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP: Probiha, v roce 2015 byla provedena 1 spoleéné inspekce.

Odbér vzorki pro EDQM v roce 2015:
Byly odebrany vzorky 2 centralizované registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 10 80 50 140

Osobni konzultace byly provedeny v rdmci podanych zadosti o povoleni k distribuci nebo
provedeni zmény v povoleni k distribuci a k informacim tykajicich se prodeje vyhrazenych VLP.

Souhrn

Pléan zakladni pracovni ¢innosti v oblasti SDP byl 213 osobo/dni.

Celkovy pocet zakladni pracovni ¢innosti provadéné mimo ustav skutecné byl 336 osobo/dni
v roce 2015 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1éCivych piipravkl véetné kontroly trhu,
ktera méla za nasledek navysSeni poctu inspekci danych pozadavkem oddéleni kontroly.

Nebyly zjistény zasadni neshody, v pribéhu roku 2015 byly dodrzeny vSechny casové limity
stanovené v zakon¢ o 1é¢ivech nebo v piedpisové dokumentaci.

Pozornost byla vénovana oblasti paralelniho dovozu, této oblasti bude vénovana pozornost
i nadale v roce 2016 a nadale bude provadéna kontrola znadeni 1é¢ivych piipravki na trhu v CR
a jejich soulad s registracni dokumentaci.

Dale byla pozornost vénovana kontrolam distributorti se zamétenim na distribuci vyhrazenych
veterinarnich lécivych piipravki. Tato oblast bude i nadale sledovana.

6.3 Odbor kontroly trhu, vvdeje a pouZivani

Inspekéni éinnost - stanovené cile a zhodnoceni jejich plnéni

» Kazdé ctvrtleti roku 2015 pripravit novy seznam veterindrnich lécivych pripravkii pro vyrobce
veterindrnich lécivych pripravki, distributory, vyrobce medikovanych krmiv a medikovanych
meziproduktii a dovozce veterindrnich lécivych pripravkii k hldsent prodeje VLP v CR.

» V prvnim ¢tvrtleti byla zaslana vyrobctim, distributordm, vyrobcim MKS a medikovanych
meziprodukti a dovozcim VLP k hlaseni prodeje VLP v CR, novéa matrice, kterd vychazela
ze seznamu VLP zvetejnénych na webové strance USKVBL pod ndzvem Kody.
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» V kazdém ctvrtleti pripravit souhrnnou matrici VLP pro potreby vypoctu spotreby ucinnych
latek v pritbéhu roku.

» Na zakladé ptripominek od dotCenych subjektd byla zachovana praxe zasilani nové matrice
na zacatku roku, ktera bude upravena a piizpisobena moznostem hlaseni spotieby.

» Kontrola pouzivani humannich lécivych pripravkii veterindrnimi lékari se zamérenim
na pouzivani pro osobni potiebu nebo u potravinovych zvirat.

» Pii kontrolach pouzivani humannich 1éCivych ptipravki veterinarnimi 1ékafi, zejména
na oSetfovnach, se inspektofi zamétili hlavné na huménni 1éCivé piipravky s obsahem
antimikrobialnich latek, hormonalni pfipravky, biopreparaty a 1écCivé ptipravky s obsahem
navykovych latek, byly zjistovany informace, k jakym ucelim byly tyto LP pouzity a zda
nejsou pouzivany k osobni spotiebé nebo u potravinovych zvitat.

» Kontrola vydeje veterinarnich lécivych pripravki vazanych na recept v lékové formé
inj. a intramam. aplikdtory v lékdarndach. Kontrola pouZiti teéchto pripravkii u konecnych
chovatelii, kontrola vydeje veterindarnich lécivych pripravkii vazanych na recept bez predlozent
receptu
a rozbalovani originadlniho baleni.

» Inspektofi provedli kontroly 1ékaren a zaméfili se na recepty veterinarnich l1ékait, kde byly

predepsany VLP v l1ékové formé inj. Bylo zjistovano, pro koho byly tyto recepty predepsany

a v nasledné kontrole u veterinarniho lékaie kdo VLP v 1€kové formé¢ inj. aplikoval. Soucasné

byl v Iékarnach kontrolovan vydej VLP vazanych na recept bez ptedlozeni receptu

a rozbalovani originalniho baleni VLP.

Kontrola prodeje veterinarnich lécivych pripravkii v obchodni siti, na vystavach a aukcich,

internetového prodeje, prodeje vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravkii.

V priibéhu roku byly provadény kontroly prodeje VLP a VVLP v obchodni siti i na internetu.

Vypracovani protokolii spotreby ucinnych antimikrobialnich latek pro potreby ESVAC

a USKVBL

Byla zpracovéna spotieba antimikrobialnich Gginnych latek podle pozadavki ESVAC a CR

Zpracovavat udaje chovateli hospodarskych zvirat podle potreb ESVACU.

Pro ESVAC byly zpracovavany udaje o pouzivani antimikrobialnich latek u prasat v chovu

s uzavienym obratem stada a s poctem prasnic 3000 ks.

Vypracovat hldseni spotieby OPL veterindrnimi lékari v CR za rok 2014 podle hldseni

jednotlivych lékaren a distribucnich firem, pro Inspektorat navykovych latek pri ministerstvu

zdravotnictvi.

> Bylo zpracovano hlaseni o spotiebé OPL v CR v roce 2014 podle hlageni jednotlivych 1ékaren

a distribucnich firem pro Inspektorat navykovych latek pti Ministerstvu zdravotnictvi.

Provadet odbér vzorku origindlnich baleni veterinarnich lecivych pripravkii v ramci programu

dozoru nad trhem.

Odbér vzorka originalnich baleni veterinarnich lécivych piipravkd v ramci programu dozoru

nad trhem byl proveden v souladu s planem a vyskytem VLP na trhu.

Kontrola spravnosti vykazit dovozu a prodeje veterinarnich lécivych pripravki u distributorii.

Pii kontrole spravnosti vykazii dovozu a prodeje veterinarnich IéCivych pfipravki

u distributorti, vyrobctt VLP a vyrobcli MK a medikovanych meziproduktd, nebyly zjiStény

zavazné nedostatky.

Kontrola spravnosti hlaseni vyroby medikovanych krmiv a predpisii pro vyrobu medikovanych

krmiv.

Pii kontrole nebyly zjistény zdvazné nedostatky.

Spoluprdce s Krajskymi veterindrnimi spravami, Komorou veterindarnich lékarii.

Probihala spoluprace pfi Setfeni preddvanych podnét, Setfeni nalezi z monitoringu cizorodych

latek.

YV VVV VV VY

VV VYV 'V

VVV VY
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Piehled ¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnani s planem.
Provedeno Provedeno  Celkem

L7 iEEe e Plan Louny Brno skutecnost
Distributor - kontrolni insp. 15 0 8 8
Lékarna 25 9 25 34
Veterinarni 1ékar + klinika, oSetfovna 40 24 24 48
Z00 prodejny 90 9 100 109
Vyrobee medikovanych krmiv 3 0 1 1
Chovatel 30 17 9 26
Vystavy, burzy 4 0 2 2
Celkem 207 59 169 228

V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2015 zahdjeno 30 spravnich fizeni.

Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzorki ks. 240
Pocet odebranych vzorku ks. 169
Pocet neodebranych vzorki ks. 71

Neinspekéni ¢innost

Inspektofi se zucastnili Skoleni v poZadovaném rozsahu.

Souhrn:

Pfi hodnoceni plnéni poctu inspekci je nutno konstatovat, Ze doSlo k jejich mirnému nartistu
oproti planu, coz bylo zptisobeno tim, Ze mély byt mimotadné a prednostné zpracovavany pro EC
spotieby lécivych latek pouzitych v chovech prasat. Tyto udaje vSak nakonec nebyly pozadovany,
inspektofi se proto vice vénovali oblasti kontrol. Kontroly veterinarnich 1ékait byly zaméteny
hlavné na 1€civé ptipravky s obsahem antimikrobialnich latek, hormonalni ptipravky, biopreparaty
a lécivé pripravky s obsahem navykovych latek. Bylo kontrolovano, k jakym ucelim byly tyto
1é¢ivé pripravky pouzity a zda nejsou pouzivany k osobni spotiebé nebo u potravinovych zvirat.

Inspektotfi provedli kontroly lékaren a zaméfili se na recepty veterindrnich lékatd, kde byly
predepsany VLP v Iékové formé inj. Bylo zjistovano, pro koho byly tyto recepty predepsany
a v nasledné kontrole u veterinarniho 1ékatre kdo VLP v 1ékové formée inj. aplikoval. Soucasné byl
v lékarnach kontrolovan vydej VLP vazanych na recept bez ptedlozeni receptu a rozbalovani
originalniho baleni VLP. Soucasn¢ byl v 1ékarnach kontrolovan vydej VLP vazanych na recept
bez ptedlozeni receptu a rozbalovani originalniho baleni VLP.

Spolecné kontroly u chovatelll a veterinarnich 1€kaid s inspektory Krajskych veterinarnich sprav
Statni veterinarni spravy (KVS SVS), byly provedeny jen v ptipadech zjisténi nadlimitnich hladin
rezidui VLP v produktech potravinovych zvifat, popt. rezidui zakdzanych latek pro potravinova
zvitata.

Komora veterinarnich 1ékaft, se obratila v 10 piipadech na USKVBL s pozadavkem o spolupraci
pfi Setfeni a na dohledani odbératele u VLP a - biopreparatli s podezienim na neopravnéného
odbératele. Piipravky byly dohledavany.

SVS/KVS se obratili na Ustav v 6 ptipadech s zadosti o prosetieni. V priibéhu roku 2015 se na
Ustav obratila také celni sprava v oblasti Setfeni predepisovani a pouzivani ndvykovych latek.
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6.4 QOddéleni farmakovigilance

Prehled Cinnosti v roce 2015

Hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) veterinarnich 1é¢ivych
pripravku (VLP):

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované MRP/DCP (vypracovani AR) - CR v roli RMS
- 2015/rok - hodnoceno celkem 25 PSUR (pro 13 VLP), u nichz CR je RMS

Hodnoceni PSUR pro VLP registrované NP vcéetné¢ zadosti o prodlouzeni (NP) - 2015/rok
- hodnoceno 5 PSUR v ramci prodlouzeni o registraci VLP NP

Hodnoceni PSUR piedlozenych v ramci Zadosti o prodlouzeni (MRP) - CR v roli RMS nebo CMS
- 2015/rok - hodnoceno 56 PSUR predlozenych v ramci Zadosti o prodlouzeni (MRP) z toho
2 hodnocent, kdy CR bylo RMS, a 54 hodnoceni, kdy CR bylo CMS

Hodnoceni PSUR v ramci projektu PSUR Worksharing (HMA) - béhem roku 2015 - probihalo
hodnoceni 4 aktivnich substanci, pripadné kombinaci aktivnich substanci v ramci projektu
Worksharing (HMA):

Ivermectin oral/premix

Febantel+Pyrantel

Dexamethasone)

Toletamine+Zolazepam

Hodnoceni farmakovigilan¢nich systému (DDPS) a dalSi farmakovigilanéni dokumentace
veterinarnich lé¢ivych pripravki (VLP)

Hodnoceni farmakovigilanénich systému v ramci registraéni dokumentace - ptredpoklad 150
zadosti/rok - celkem bylo hodnoceno 223 zadosti z toho: 92 zZadosti o registraci VLP: 16
registraci narodnim postupem (NP); 53 registraci postupem DCP, 23 registraci VLP postupem
MRP; u 5 VLP CR v roli RMS; 50 Zadosti o zménu registraci VLP; 13 Zddosti o pievod registrace
a 4 zadosti o soubézny dovoz; 59 Zadosti o prodlouzeni registrace.

Provedeni farmakovigila¢nich inspekei

V Referatu farmakovigilance doslo v roce 2015 k zasadnim persondlnim zménam, nastoupily
2 nové pracovnice, které se v této problematice v pribéhu roku 2015 zaskolovaly. Z tohoto
diavodu nebyly provedeny planované farmakovigilan¢ni inspekce.

Hlaseni neZadoucich u¢inki (NU)

Piijem, evidence, hodnoceni, feSeni a ptredani informaci o nezadoucich ucincich veterinarnich

1é&ivych piipravki (predpoklad: 50 hlageni nezadoucich uéinkd, které se vyskytly na izemi CR)

» bylo zaznamendno a feSeno celkem 71 hlaSeni nezddoucich ucinkl, které se vyskytly
na tuzemi CR (tab. 1),

» bylo zaznamenano a feSeno celkem 7 hlaSeni nevyhovujicich nalezi v ramci monitoringu
cizorodych latek, které se vyskytly na uzemi CR.

Tab. 1 Piehled NU

Celkovy pocet hlageni NU 71
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - farmaceutika (celkem) 21
Veterinarni 1é¢ivé piipravky - imunologika (celkem) 41
Monitoring cizorodych latek - rezidua 1éCiv (celkem) 7
Veterinarni ptipravky (celkem) 2
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RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci
Referat farmakovigilance vypracoval 3 odpovédi na Zadost o informace od kompetentnich Gradii
ostatnich ¢lenskych stath EU v ramci NUI (Non-Urgent Information) systému.

Spoluprace

Pracovnice Referatu farmakovigilance se v roce 2015 =zacastnila 5 jednani CVMP
Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA). Celkem mimo kanceldi 10 dni + 4 dny
na pripravu na jednani. Dal$i pracovnice Referatu farmakovigilance se v roce 2015 zucastnila 4
jednani PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA), dale byla zajisténa ucast v pracovni
skupiné Working Group of Enforcement Officers (WGEO, HMA)“. Celkem mimo kancelai 14
dnti + 5 dnti na pfipravu na jednani.

Skoleni
Pracovnice Referatu farmakovigilance se zucastnily Skoleni v pozadovaném rozsahu.

Konzultace

Tab. 2 Piehled uskuteénénych konzultaci
Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Pocet 4 40 20 64

DalSi ¢innost

Podil na ostatni ¢innosti Sekce inspekce:

» 4 kontroly chovatelti (2 kontroly v ramci dosSetiovani nadlimitnich vysledkt ziskanych pfi
monitoringu cizorodych latek v potravinach a surovinach zivocisného puvodu, 2 Setfeni
nalezu zakazanych latek v ramci monitoringu cizorodych latek v potravinach a surovinach
zivocisného ptivodu, 1 dosetieni tthynu klisny po vakcinaci piipravkem),

2 kontroly soukromych veterinarnich Iékaiti (kontrola zdznamové dokumentace (duben
a kvéten 2015),

2 kontroly Iékaren (Cervenec 2015),

1 kontrola ve vyrobné medikovanych krmiv (¢ervenec 2015),

ptiprava a zpracovani podkladi pro spravni fizeni,

¢innost manazerky kvality na odboru inspekce.

VVVY 'V

Zavér

V roce 2015 bylo zaznamendno celkem 72 ptipadii hlaseni podezieni na nezddouci Ucinek
veterinarnich 1é¢ivych ptipravk na tizemi CR. V této oblasti bylo stejné jako v roce 2014
dilezitym aspektem prohlubovani spoluprace s pfisluSnymi KVS SVS pfi  doSetiovani
nevyhovujicich ndlezi zakazanych latek a rezidui 1é¢iv v rdmci monitoringu cizorodych latek
v potravinach a surovinach zivociSného ptivodu (v roce 2012 celkem 5 ptipadd, v roce 2013
celkem 14, v roce 2014 celkem 17 ptipadd, v roce 2015 celkem 7 piipadi).

V roce 2015, stejné jako v roce 2014, doslo k SirSimu zapojeni do hodnoceni PSUR u pfipravki
registrovanych v ramci MRP/DCP procedur a u nichZ je CR referen¢nim ¢lenskym statem (v roce
2012 hodnoceny celkem 3 PSUR, v roce 2013 celkem 13 PSUR, v roce 2014 celkem 16 PSUR,
v roce 2015 celkem 25 PSUR). Oproti pfedchozimu roku byl zaznamenan niz§i pocet PSUR
ptedlozenych v rdmci Zadosti o prodlouZeni registrace (v roce 2012 celkem 55, v roce 2013
celkem 85, v roce 2014 celkem 90, v roce 2015 celkem 56).

Pocet hodnocenych farmakovigilanénich systéml v ramci ptredlozenych Zadosti o registraci,
vcetné prevodi registrace nebo zmeén byl v roce 2015 celkem 223 (v roce 2012 celkem 191, v roce
2013 celkem 243, v roce 2014 celkem 181).

Cinnost hodnoceni farmakovigilanénich systém@ a piedeviim PSUR stile piedstavuji jednu
z hlavnich naplni Referatu farmakovigilance a v daném rozsahu zlistava tato ¢innost, v€etn¢ feseni
jednotlivych ptipadi nezddoucich ucinkt, prioritou i do budoucnosti.
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V roce 2016 - 2017 bude pozornost pracovnikii Referatu farmakovigilance zaméiena rovnéz
na finalizaci SOP k hodnoceni Periodicky aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti ptipravku (PSUR)
a SOP pro nakladani s hlasenimi podezieni na nezadouci ucinky VP a VLP a s hlasenimi
podezieni na nezddouci piithody VTP.

V souvislosti s ,,veterinarni farmakovigilanci® se stale jevi jako vhodna a osvéd¢ena informacni
a ,,0svétova“ Cinnost - z tohoto divodu bude ,,veterinarni farmakovigilance* dle moznosti dale
zafazena do seminaf pofadanych USKVBL, piipadné dalsi vzdélavaci a publika¢ni ¢innosti.
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7. Cinnost ZkuS$ebni laboratoire USKVBL

V z&ii 2015 posuzovatelé Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. vykonali ve Zkusebni laboratofi
USKVBL pravidelnou dozorovou navitévu zaméfenou vedle hodnoceni systému jisténi jakosti
1 na provéteni metod a laboratorni prace odboru Laboratote pro sledovani rezidui cizorodych latek
a oddgleni analytické chemie odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinrnich biopreparatd
a léciv.

Béhem auditu byly souCasn¢ posouzeny nasledujici pozadované zmény - rozsifeni rozsahu
akreditace o zkousku ¢. 123 Stanoveni esterd steroidii metodou LC- MS/MS (SOP9S), dale
posouzeni zmén u zkousek ¢. 112 a 118 (rozsifeni matric) a uplatnéni flexibilniho rozsahu
akreditace u zkousky ¢. 107 (rozsifeni analytu).

Vsechny provedené zmény byly posouzeny jako vyhovujici a piinosné pro zlepSovani systému
kvality akreditované laboratofe. BEéhem posuzovani bylo konstatovano, ze systém managementu
zkusebni laboratoie je v souladu s pozadavky normy.

Skupina posuzovateli opét kladné hodnotila aktivni pfistup vSech pracovnikii laboratore
v prabéhu posuzovani a jejich piipravenost k dozoroveé navstéve.

Nové Osvédceni o akreditaci a aktudlni Pfiloha k Osvédceni o akreditaci byly umistény na intra-
netové i internetové stranky Ustavu.

Platnost Osvédceni o akreditaci trva do 27. zafi 2017.

Vzdélavani pracovniki ZkusSebni laboratoie probihalo podle schvalené¢ho planu a 25 pracovnika
se zucastnilo 30 seminaii a konferenci konanych v Ceské republice. Zahranicni sluzebni cesty
jsou uvedeny u jednotlivych odbort Zkusebni laboratoie.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systém metrologického zabezpeCeni meétidel
na Ustavu. Priibézné byl aktualizovan metrologicky ¥ad a seznam méfidel a pomocnych zafizeni.
Na zékladé pozadavkid zakona o metrologii bylo provedeno ovéfeni stanovenych meéiidel
pracovnikem Ceského metrologického institutu, rovnéz byly provadény pravidelné servisni
kontroly a kalibrace pfislusnych pracovnich méfidel a servisni kontroly pomocnych zatizeni dle

pozadavki jednotlivych uzivatel métidel.

7.1 Ukedni laborato¥ pro kontrolu veterinarnich lé&iv

Pracovnici odbornych pracovist odboru Utedni laboratofe pro kontrolu 1é¢iv se v roce 2015
zapojili do fady narodnich a mezinarodnich testii zptsobilosti k provadéni piislusnych zkousek.
Zejména byla vyuzita nabidka testti organizovanych EDQM a to pro oblast fyzikalné chemickych
zkousek.

Testy pro zkouseni zptisobilosti laboratofe organizované EDQM:

PTS 156 Loss on Drying

PTS 157 Potentiometric Determination of pH

PTS 159 Dissolution Test (prolonged-release antibiotic tablets, basket appapratus, UV deter.
PTS 160 Liquid Chromatography,Assay, gradient, RP- C18 column, UV detection

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani pofadané jinymi organizacemi:

Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU - AP CEM, Identifikace mikroorganismii a stanoveni
citlivosti k vybranym ATB 4 x ro¢né

LGC Standards - sterilita; stanoveni po¢tu zarodku

Na pracovisti odboru Utedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é&iv absolvovali v roce 2015
odbornou praxi 2 stfedoskolsti studenti (SPSCH Brno, po dobu 3 tydnli) a 1 vysokoskolsky
student (VFU Brno, po dobu 2 tydnit).
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7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

» Nadale pokracovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarnich 1éCivych piipravki
registrovanych centralizovanym postupem (CAP Programmes), ktera trva jiz od roku 2000.
V roce 2015 jsme byli povéteni analyzou nize uvedeného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:

CAP 2015/04 Aivlosin 42,5 mg/ml, Oral powder for pigs

» 'V ramci testovani novych mezinarodnich standardti chemickych substanci jsme se podileli
na stanoveni nasledujicich substanci:

Atorvastatin calcium trihydrate CRS 3
Cefotaxime acid CRS 2

Desmopressin CRS 9

Dihydrostreptomycin sulfate CRS 4

Doxycycline hyclate CRS 5

Imipenem CRS 2

Paroxetine hydrochloride hemidrate CRS 3
Streptomycin - microbiology (diffusion method)
Ticarcillin monosodium CRS 3

European Pharmocopoeia

Dr. Maxa pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika a 10A pro chemické latky,
které ptsobi pii Evropské 1€kopisné komisi.

V ramci prace ve skupinach experti (Group 7 a 10 A) pii Evropské Iékopisné komisi
se pracovnici oddéleni analytické chemie podileli na ovétovani, vyvoji a validaci metod stanoveni
piibuznych latek a obsahu pro monografie milbemycin-oximu, florfenikolu, indometacinu
a marbofloxacinu.

7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni naplin Cinnosti tohoto odboru se soustieduje zejména do oblasti kontroly kvality
veterinarnich lécivych piipravkt uvadénych na trh v Ceské republice - tento projekt byl zahajen
v roce 2005.

Pracovnici ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv tzce spolupracovali s odborniky
sekce inspekce na pfipravé rocnich planti a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici inspekce zajistuji
kvalifikovany odbér vzorku z distribucni sité, které predavaji k analyze do laboratoie a provadeji
nasledné kroky v ptipad¢, Ze laboratof zjisti vysledky mimo schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2015 byl zaméfen zejména na kontrolu registrovanych VLP
obsahujicich latky rtznych farmakologickych skupin (zejména tetracylinovych, penicilinovych
a makrolidovych antibiotik, fluorochinolonti, antiparazitik, analgetik, vitamini a mineralnich
latek) v 1ékovych forméch dostupnych na trhu. Kontrola trhu imunologickych veterinarnich
lécivych pripravki se tykala kontroly vylouc¢eni kontaminace mykoplazmaty u vybranych zivych
vakcin, dale provéfeni U€innosti inaktivovanych vakcin proti vztekling, provéfeni titru viru
u vakcin proti Newcastleské nemoci dribeze, vakcin proti myxomatoze kralikd a burzitidé
driibeze, dale kontrola G¢innosti vakcin proti tetanu a Uc€innosti inaktivovanych vakcin proti
cervence.

V ramci plnéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce vySetfeno 133 ptipravkil ze skupiny
VLP - farmaceutik, 22 imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkit a 5 veterinarnich
ptipravkl ze skupiny probiotik, tj. celkem 160 ptipravkda.
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7.1.3 Uiedni uvoliiovani Sari IVLP

Od roku 2008 Ustav jako ufedni kontrolni organ uplatiiuje postup ufedniho propousténi $arzi
vybranych imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravka tzv. OCABR a tim napliiovani
ustanoveni ¢lanku §102 zakona 378/2007, Sb., o 1éCivech (vychazejici z ¢lanku 82 Smérnice
2001/82/EC v platném znéni). Podminky a poZadavky postupu Gfedniho propousténi Sarzi IVLP
jsou pak podrobné¢ specifikované v dokumentech Evropského direktoratu pro kvalitu 1éCiv -
EDQM. Jsou definovany dva mozné zptisoby ufedniho uvolnéni Sarze. Prvni z nich piedpoklada,
ze 7Zadatel nema na predmétnou Sarzi vystaveny Certifikat o ufednim uvolnéni Sarze a pfislusna
laborator Ustavu provede uréenou analyzu predloZenych vzorkd a na zakladd vyhovujicich
vysledkt je vydan certifikat. Druha varianta ptredpoklada, ze zadatel piedlozi platny certifikat
vydany Ufedni kontrolni laboratofi jiného Clenského statu EU, ke kterému vyda své stanovisko
USKVBL, bez opakovani piezkouseni vzorki.

Piipravné a formalni administrativni kroky byly Ustavem uskutenény jiz v roce 2007, v roce
2008 se nasledné pfistoupilo k praktickému uplatiovani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP
v souladu s § 102 vyse uvedeného zakona v nasledujicim ¢asovém harmonogramu:

» Tfijen 2007 Vakcina proti ¢ervence ziva, inaktivovana
» leden 2008 Vakcina proti vztekling pro lisky peroralni Ziva
» cCervenec 2008 Vakcina proti chiipce koni inaktivovana

Na zakladé vyhodnoceni vysledkl ziskanych z opakovaného testovani ptipravkil zafazenych
do systému ufedniho propousténi Sarzi bylo rozhodnuto o ukonceni uplatiiovani tohoto postupu
k 31.12.2012 u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (IVLP) ze skupiny vakciny proti
¢ervence inaktivované, které jsou od tohoto obdobi sledovany pouze v ramci pravidelného dozoru
nad trhem. V systému OCABR nadéle zlistavaji vakcina proti Cervence ziva, vakcina proti chiipce
koni inaktivovana a vakcina proti vzteklin€ pro lisky ziva.

Od 1. dubna 2015 bylo rozhodnuto do programu tiedniho propousténi Sarzi IVLP zafadit téz
vakciny proti vztekling pro veterinarni pouziti inaktivované
Prehledy aktualniho poctu uvolnénych sarzi IVLP jsou uvedeny v tabulkach T 7/1 a T 7/2.

Od zafi 2014, v souladu s ustanovenim § 32 odst. 4 pism. c¢) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech,
implementujicim ustanoveni ¢lanku 81 smérnice 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES,
je i nadale platné rozhodnuti USKVBL o zahrnuti imunologickych veterinarnich 1é&ivych
ptipravkll proti dermatofyté6zdm do programu ufedniho uvolovani Sarzi IVLP na trh formou
Official Batch Protocol Review (dale jen OBPR).

Prehled zadosti a uvolnéni Sarzi téchto ptipravki je uveden v tabulce 7/3.

U ostatnich piipravki Ustav nevyzaduje predkladani dokumentace o vyrobé a vzork $arzi IVLP
pred jejich uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni dokumentace a piipadné analyzy
u takovychto IVLP za ti¢elem vydani OCABR/OBPR certifikatu provadi Ustav pouze na zékladé
pozadavku drZzitele rozhodnuti o registraci.
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Tab.7/1 Ptehled podanych zadosti o ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi
2009-2015 (OCABR)

Zadosti /certifikat
Druh vakciny
Obdobi 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Vakcina proti €ervence inakt. 17 16 16 15 8 7 19
Vakcina proti €ervence Ziva 2 2 2 4* 2 2 2
\./vakcina prf)ti rvvz‘te!dine pro 10 16 o5 21 29 28 56
liSky peroralni Ziva
‘\/akqna pr0't1 vztekliné ) ) ) ) 2 7 21
inaktivovana
Yakcma proti chripce koni 1 3 0 4 5 5 5
inakt.
Celkem 30 37 43 44 46 49 103

*1 SarZe nevyhovéla

Tab. 7/2 Piehled schvaleni s uvedenim 3arze na trh CR na zakladé certifikatu vydaného ufedni
laboratofi jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2009-2015 (OCABR)

Zadosti /schvaleni Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikitem vydanym tredni
Druh vakeiny laboratofi jiného ¢lenského statu EU
Obdobi 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Vakcina proti €ervence inakt. 10 8 14 6 1 0 0
Vakcina proti ¢ervence Ziva 1 1 0 0 0 0 0
Yakqna pr0’t1 chripce koni 17 7 5 12 10 8 5
inaktivovana
‘VakC{na pr0’t1 vztekliné 0 0 0 0 0 0 40
inaktivovana
Celkem 28 16 19 18 11 8 45

Tab. 7/3 Piehled podanych zadosti o Ufedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikati za obdobi
2011-2015 (OBPR)

At O1EFRY Pocet Zadosti o uvolnéni s certifikaitem vydanym uredni

schvileni A7 e S 2 .
Druh vakeiny laboratori jiného ¢lenského statu EU
Obdobi 2011 2012 2013 2014 2015
Vakcina proti ¢ervence inakt. - - 1 16 5

Vakcina proti vztekliné inaktivovana pro vet.

pouziti véetné kombinovanych vakcin i i i 17 e
Vakciny proti dermatofyt6zam - - - 4 39
Vakcina proti kokcidioze driibeze 1 1 2 3 6
Vakciny vakeiny pro psy a kocky ostatni - - - 2 5
Celkem 1 1 3 42 78
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7.1.4 Prehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySetieni v roce
2015

Za obdobi leden - prosinec 2015 bylo analyzovano 326 vzorki, coz ptedstavovalo provedeni
1114 analyz. (ptehled viz. tabulky 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2 )

Tab. 7/4 Ptehled vysetfenych vzorkd v ufedni laboratofi pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv podle
zadatele a charakteru vzorku v roce 2015

Zadatel Vzorek Ctvrtleti 2015 Celkem
I 1 i v
VLP farmaceutika 20 34 31 50 133
Inspekce VLP imunologika 9 4 3 6 22 160
VP probiotika - - 2 3 5
VLP 2 7 13 4 26
MeKS - 2 - 3 5
Externi zadatelé 1
xtemnizadatele - R 26 25 25 27 103
Biologicky material a ostatni 8 1 6 1 16
Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 3 5 2 2 12 "
managementu Interni (MK) 1 - - 3 4
Celkem Vzorky /analyzy 69 /208 78/269 80/272 99/365 326/1114
Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzorki za rok 2015
Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti

3X vzhled

1X velikost ¢astic

3 X mikrobiologicka jakost TYMC
Dozor nad trhem VLP 3 X mikrobiologicka jakost G- zlu¢

- 124 9 o .

farmaceutika* tolerujici bakterie

3 X mikrobiologicka jakost -

ptitomnost E.coli

1X stupenn zabarveni tekutin

Dozor nad trhem VLP

. . 22 - -
imunologika

Dozor nad trhem - veterinarni o . .
i (bt 4 1 1X pocet zarodka (E. faecium)
Externi zadatelé (OCABR) 103 - -

Celkem 253 (96,2%) 10 (3,8%)

* pouze farmaceutika analyzovana v programu dozoru nad trhem - vyhovuje 93,23%, nevyhovuje 6,77%
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Graf 7.1 Piehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1é¢iv podle oddéleni
laboratote za rok 2015

Pocet provedenych analyz podle jednotlivych oddéleni/laboratofi OMCL

48 85 174
4% 8% 16%

O mikrobiologické zkousky

807
72% B fyzikalni, fyzikalné chemické a chemické zkousky

O PCR a imunochemické zkousky

O virologie

Graf. 7.2 Graficky piehled poc¢tu vzorki podle typu zadatele za rok 2015

Pocet prijatych vzorki rozdélenych podle Zadatele

16;5%  0;0%

160; 49%

150; 46%

0: 0% O sekce registrace a schvalovani
[ sekce inspekce

O odd. farmakovigilance

O externi zadatelé

M jiSténi systému managementu

Tab. 7/6 Piehled vyvoje po¢tu vysettenych vzorku a provedenych analyz za obdobi 2004 —2015

Vzorky / rok 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Pocet

vySetienych 234 238 300 306 289 278 257 263 294 358 307 326
vzorku

Pocet

provedenych 440 580 739 789 87 810 812 903 979 1012 1030 1114
analyz
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7.1.5 Uzivatelské zarizeni pro pouzivani pokusnych zvirat

V roce 2015 ¢&innost uzivatelského zafizeni pro pouzivani pokusnych zvifat (zvifetniku)
zabezpecovali €lenové odborné komise pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvifat v souladu s potifebami USKVBL a ve shodé s legislativnimi pozadavky. Tato komise
na USKVBL v roce 2015 pracovala v péti¢lenném sloZeni.

Pro Ministerstvo zemédélstvi CR (MZe - CR) byla komisi vypracovana souhrnna zprava za rok
2014 o evidenci zvifat pro pokusné ucely vcetn¢ statistickych tabulek, a to jak podle narodni, tak
I podle evropské legislativy.

V fijnu 2015 skoncila platnost opravnéni pro pouzivani pokusnych zvifat, proto byla podana
7adost na MZe - CR o udéleni nového opravnéni. V souvislosti s podanim Zadosti bylo nezbytné
provést fadu opatfeni - napf. aktualizace stavajici dokumentace. Piredev§im vSak bylo nutno
pozadat o schvaleni vSech projektt pokust, které¢ byly do data ptivodniho opravnéni k odborné
¢innosti vyuzivany a jejichz potifeba byla planovana i pro nésledujici obdobi. Celkem bylo
pozadano o novou platnost u 8 projektd pokusii, které byly po udéleni opravnéni schvaleny.
Komise také posoudila jednorazovy projektu pokusu, ktery byl zaméfen na sledovani rezidui
ve tkanich kurat pfi pfijmu velmi nizkych koncentraci chloramfenikolu. Tento projekt pokusu byl
ze strany MZe - CR schvélen a béhem fijna az listopadu 2015 v prostorach uZivatelského zatizeni
realizovan.

Posuzovani uzivatelského zatizeni pro pouzivani pokusnych zvifat na USKVBL probéhlo v zafi
az tijnu 2015. Shledané nedostatky byly odstranény bud’ jiz béhem samotného posuzovani nebo
v terminu stanovenym posuzovatelkami uréenymi MZe - CR.

Opravnéni pro pouzivani pokusnych zvifat bylo udéleno dne: 22.12.2015 pod €. j. 63421/2015-
MZE-17214 a jeho platnost je po dobu 5 let.

V roce 2015 ziskali tii VS pracovnici osvéd&eni o odborné zpisobilosti k navrhovani pokusi
a projektil pokusii podle §15d odst. 3 zdkona 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni
pozdg¢jSich predpisti. Osvédceni o odborné zpuisobilosti k provadéni pokusti na pokusnych
zvitatech, péci a usmrcovani pokusnych zvifat podle §15d odst. 4 zadkona 246/1992 Sb.
na ochranu zvifat proti tyrani ve znéni pozdgjsich predpisti obdrzel jeden SS pracovnik.

K 31.12.2015 mé tedy sedm pracovnikiit USKVBL predepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3
zakona 246/1992 Sb. a pét pracovnikld méa pozadovany kurz pro laboranty, techniky a oSetfovatele
podle §15d odst. 4 zédkona 246/1992 Sb., ¢imz je dostatecné splnén predpoklad pozadované
urovné welfare pokusnych zvitat.

V mimopracovni dobé a o svatcich bylo oSetfovani zvifat zabezpeceno proskolenymi odbornymi
pracovniky Ustavu.

Odvoz kontaminovaného materidlu a kadaveri pokusnych zvifat je smluvné zabezpecen firmami
Agris s.r.o. Medlov a SITA Brno.

Pro ilustrace uvadime piehled poctu pouzivanych zvitat v roce 2010 - 2015. (tab. 7/7)

Tab. 7/7 Poéty pouzitych laboratornich zvifat ve zvitetniku USKVBL

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Mys 815 1380 760 700 872 1818 806
Morce 30 18 30 40 42 30 60
Dribez 140 4 4 4 4 4 44
Celkem 985 1402 794 744 918 1852 910
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7.1.6 DalSi aktivity - zahrani¢ni seminare a konference

Ugast 3 pracovnikid na Annual General European OMCL Network Meetingu 2015 soudasti ucasti
bylo i vyro€nich zprdv o testovani farmaceutik a imunopreparatii véetné tredniho propousténi
Sarzi. Brusel, Belgie

Prace v AdG GEON , Strasburk, Francie

Utast na pravidelnych jednanich skupin expertii Evropské 1ékopisné komise konané na EDQM,
Francie (skupina 7 antibiotika: a skupina 10A chemické latky.)

CAP/MRP Annual Meeting 2015, Zahieb, Chorvatsko - zasedani k problematice zkouSeni
piipravki registrovanych centralizovanym postupem a postupem MRP

Ugast na workshopu auditortt MJA, Strasburk, Francie

7.2 Laboratorni kontrola - rezidua

7.2.1 Planovany monitoring

Zakladni ¢innosti odboru: Laborator pro sledovani rezidui cizorodych latek je provadéni
monitoringu dle Vyhlasky €. 291/2003 Sb., o zakazu podavani nékterych latek zviratiim, jejichz
produkty jsou urceny k vyzivée lidi, a o sledovani (monitoringu) pritomnosti nepovolenych latek,
rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by Zivocisné produkty mohly byt skodlivé pro zdravi lidi,
u zvirat a v jejich produktech, ve znéni vyhlasek ¢. 232/2005 Sb., ¢. 357/2006 Sb. a ¢. 129/2009
Sh.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve znéni platnych piedpist, pfislusi laboratoii USKVBL kontrolovat
latky skupiny Al - A6 (latky s anabolickym ucinkem a nepovolené latky - podrobné uvedeno
v Priloze ¢. 1 Vyhlasky €. 291/2003 Sb.) a skupiny B2, pismeno d (sedativa). Pro tyto oblasti
kontroly rezidui byla laboratof jmenovana Narodni referencni laboratoti (VyhlaSka 298/2003 Sb.).

Celkem bylo v roce 2015 analyzovano 2369 vzorki. Vzorky byly vysetfeny analytickymi
technikami GC-MS(/MS) nebo LC-MS/MS.

Z tohoto celkového poctu bylo 2265 ufednich vzorku plianovaného monitoringu rezidui.
Souhrn téchto analyz, provedenych podle Planu pravidelného sledovani (monitorovani)
pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok
2015, je uveden v piiloze v tabulce ,,Pldnovany monitoring 2015 na USKVBL*.

2262 z téchto planovanych vzorka bylo vyhodnoceno jako vyhovujici.

3 vzorky byly vyhodnoceny jako nevyhovujici, byla v nich potvrzena ptitomnost téchto
nepovolenych latek:

Analyt Zvite Matrice Kraj
17a-19-nortestosteron skot mo¢ Olomoucky
17p-19-nortestosteron prase mo¢ Jihomoravsky
17p-19-nortestosteron prase moc¢ Olomoucky

Postup néslednych Setfeni v piipadé nevyhovujicich vzorka probihal ptfesné podle pokynt
uvedenych ve Vyhlasce ¢. 291/2003 Sb. a ,,Postupu pro odbéry vzorkii a nésledna Setfeni
v pfipadech nadlimitnich / nevyhovujicich nalezl biologicky aktivnich latek pouzivanych u zvitat
a nedovolenych oSetfeni v ramci programu sledovani piitomnosti nepovolenych latek a rezidui
veterinarnich 1éCiv* uvedeného v Planu pravidelného sledovani (monitorovani) pfitomnosti

nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich v potravinovém fetézci na rok 2015.
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Pii naslednych Setfenich bylo analyzovano 6 vzorkG pochazejicich z mista ptivodu zvifat
s predchozimi nevyhovujicimi vysledky. VSechny tyto nasledné cilené vzorky byly vyhodnoceny
jako vyhovujici:

Analyt Zviie Matrice Pocet vzorki  Kraj

170.-19-nortestosteron skot mo¢ 2 Olomoucky
17B-19-nortestosteron prase mo¢ 2 Pardubicky
17B-19-nortestosteron prase moc¢ 2 Olomoucky

7.2.2 Ostatni vySetieni (externi Zadosti)

Zadosti o vySetieni od vyrobeii potravin a dal§ich instituci (celkem 60 vzorki)

Analyty Matrice Pocet vzorku
nitrofurany syr, mléko, med, vejce, sval 18
nitroimidazoly vejce 2
chloramfenikol med, sval, podestylka 12
chloramfenikol, nitrofurany med 20
nitroimidazoly, nitrofurany vejce 4
thyreostatika mléko 3
stilbeny, estradiol mléko 1

Z téchto analyzovanych vzorkd bylo jako nevyhovujici vyhodnoceno 20 vzorkd medu (vzorky
obsahovaly rezidua chloramfenikolu a/nebo metabolitu furazolidonu - AOZ), dale 1 vzorek svalu
(ve vzorku byla potvrzena pfitomnost metabolitu nitrofurazonu - semikarbazidu) a 3 vzorky vajec
(tyto vzorky také obsahovaly rezidua metabolitu nitrofurazonu - semikarbazidu). Ostatni vzorky
byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

Dalsi Zadosti o vySetieni od SVS CR (celkem 38 vzorki)

Analyty Matrice Pocet vzorki
nitrofurany sval (ryba) 9
chloramfenikol med 3
nitroimidazoly med 6
nitrofurany med 2
chloramfenikol, nitrofurany med 2

[E=Y
(o]

chloramfenikol, nitrofurany, nitroimidazoly = med

Z téchto vzorku bylo jako nevyhovujici vyhodnoceno 10 vzorkti medu. Ztoho tfi vzorky
obsahovaly reziuda metronidazolu, 5 vzorkl obsahovalo rezodua chloramfenikolu a tii vzorky
obsahovaly rezidua chloramfenikolu a metabolitu furazolidonu - AOZ. Ostatni vzorky byly
vyhodnoceny jako vyhovujici.

7.2.3 Udast v mezilaboratornich testech zptisobilosti

Termin provedeni Analytickd metoda Poradajici organizace

duben 2015 Rezidua nitrofurand ve svalu ANSES, EU-RL Fougeres, Francie

¢erven 2015 RALSs v mo¢i skotu RIKILT, EU-RL Wageningen, Nizozemsko
srpen 2015 Beta-agonisté v moci BVL, EU-RL Berlin, Némecko

fijen 2015 Androgenni steroidy v moc€i skotu  RIKILT, EU-RL Wageningen, Nizozemsko

Vysledky ucasti ve vsech testech zptsobilosti byly vyhodnoceny jako vyborné.
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7.2.4 DalSi ¢innost

>

Aktivni wcast na poradich SVS CR, krajskych koordinitori pro narodni monitoring
cizorodych latek, vedoucich odd. chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno
a zastupctt IC SVS Liberec k problematice monitoringu cizorodych latek. (V roce 2015
se konalo celkem 5 porad.)

Ucast pracovniki podle pracovniho zaméfeni na odbornych pracovnich seminéfich
(analytickych, firemnich, metrologickych, Skoleni o statistickych metodach apod.).

Aktivni ucast (Mgr. Rejtharova jako skolitel) na ¢tyfech tydennich Skolenich ,,Better training
for safer food (BSTF)* organizovaném Evropskou Komisi s tematikou monitoring rezidui
(prezentace predndsky ,,Accreditation of residue monitoring laboratories a praktického
cviceni ,,Follow up after non-compliant finding in residue monitoring*).

Utast dvou zaméstananct (Mgr. Cirkva, Ing. Ca¢kova) na BTSF $koleni “Residues
of Veterinary Medicinal Products in food of animal origin” — Krakov, Polsko a Trim, Irsko.

Ucast na pravidelnych workshopech a seminaiich EU-RL RIKILT, Nizozemsko a BVL,
Némecko.

Aktivni G€ast v pracovni skupiné EU-RL RIKILT pro rezidua piirozenych hormonti.

Priprava a realizace analytické ¢asti rezidualni studie ,,Sledovani rezidui ve tkanich kufat pfi
ptijmu velmi nizkych koncentraci chloramfenikolu* - analyzy vzorkt krmiv, svaloviny a jater.

Prednaska na XLI. konfrenci o jakosti potravin a potravinovych surovin ,,Ingrovy dny 2015%,
MZLU Brno: SLEDOVANI PRIPADNEHO ILEGALNIHO POUZITI HORMONALNE
UCINNYCH LATEK PRI VYKRMU SKOTU A PRASAT (Rejtharova, Hera).

Publikace ¢lanku Rejtharova, M., Hera, A.: Sledovani rezidui hormonalné u¢innych a nepovo-
lenych latek v potravinovych surovinach zivocisného pivodu. Maso, 26, €. 3, (2015) s. 34-38

Publikace ¢lanku Rejtharova, Hera: Monitoring of residues of hormonally active and prohibi-
ted substances in food materials of animal origin. Maso International, no. 1 (2015) p. 25-31
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8. Pravni agenda

V roce 2015 bylo pro poruseni zadkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdé&jsich predpist,
zahéjeno celkem 31 spravnich Fizeni.

Na zaklad¢ podnéti z inspekci nebo na zakladé vysledka analyz odebranych vzorki bylo v roce
2015 zahajeno 31 spravnich fizeni (v roce 2014 bylo zahéjeno 35 spravnich fizeni, v roce 2013
bylo zahajeno 21 spravnich fizeni, v roce 2012 33 spravnich fizeni, v roce 2011 celkem 23
spravnich fizeni). V prabéhu roku 2015 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 219 500,- Ké. Tyto
jsou pfijmem statniho rozpoctu. Nejvyssi pokuta byla 95 000,- K¢, nejnizsi 1 000,- K¢.

V ramci spravnich fizeni byla v souladu s ust. § 79 odst. 5 spravniho fadu ulozena povinnost uhra-
dit naklady fizeni v pausalni vysi 1.000,- K¢, celkem byly uhrazeny naklady ve vysi 31.000,- K¢.
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9. Oddéleni informatiky, Véstnik USKVBL,
poskytovani informaci, dozor nad reklamou

Informacni technologie

V roce 2015 byly provadény obvyklé Cinnosti servisu vypocetni techniky na strané serveri
a serverového vybaveni a na stran¢ pocitacovych stanic uzivateli. Soucasné dochéazelo
k postupnému obnovovani vypocetni techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuZiti.

Velké zmény v roce 2015 nastaly v oblasti e-mailového systému, ktery byl kompletné predélan.
S tim souvisela i zména na stran¢ doménovych tadict, které¢ musely byt rovnéz aktualizovany
na nové¢jsi verze. Déle doSlo k vyraznym zménam servert pro Labsystém, ktery byl pteinstalovan
na nejnovejsi verzi Oracle a presunut do virtualniho prostfedi. Posledni dilezitou ¢innosti byla
revize a nasledné nasazeni zcela nového =zéalohovaciho systému pro vétsi zabezpeceni
zélohovanych dat Ustavu.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné informoval v pribéhu r. 2015
spolupracujici subjekty a vefejnost o vydanych rozhodnutich o registraci 1é¢ivych piipravkl
formou zvefejnéni piibalovych informaci nové registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka,
jejich prodlouzeni, zménach, ptevodech, zaniku a zruSeni, o vydanych rozhodnutich o schvaleni
veterindrnich ptipravki, jejich prodlouzeni, zméndch, ukonceni platnosti a zruSeni a o evidenci
VTP. Ve Véstniku USKVBL byly dale zvefejiiovany povoleni vyjimek z registrace, vydané
pokyny USKVBL, dilezité informace pro drzitele registraénich rozhodnuti. Od vydavéni
Véstniku USKVBL v ti§téné podobé se ustoupilo a v roce 2015 byl jiz Véstnik USKVBL vydavan
pouze v elektronické podobé a zvefejiiovan na webovych strankach Ustavu (www.uskvbl.cz).

AISLP, Veterinarstvi

Ve druhé poloviné roku 2014 byla ukoncena spoluprace na dalsi aktualizaci idaji o veterinarnich
1é¢ivych piipravcich v databazi Automatizovaného informacniho systému lécivych ptipravkl
(AISLP). Ustav v roce 2015 fesil vzniklou situaci publikovanim reportu z interni databaze Ustavu
na web a poskytl tak uzivatelim zakladni informace nutné pro distribuci VLP.

Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, o prodlouzeni, zménach,
ukonceni platnosti registrace, zastaveni registrace a zruseni VLP byly poskytovany redakci
Casopisu Veterinafstvi k uvefejnéni.

Osobni konzultace

Béhem r. 2015 bylo uskute¢néno 22 osobnich konzultaci tykajicich se registraci VLP, z toho
10 hrazenych zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo poskytnuto 42,
v oblasti biocidd bylo poskytnuto 35 osobnich konzultaci. V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce
a farmakovigilance bylo poskytnuto celkem 46 osobnich konzultaci v rdmci podanych Zadosti
0 povoleni k vyrobé nebo provedeni zmény v povoleni k vyrobé, distribuce a farmakovigilance.

Knihovna

Provoz knihovny Ustavu zajistuje registraéni oddéleni USKVBL. Knihovna spravuje fond knih
a C¢asopistt pomoci databaze. K 31.12.2015 bylo evidovano 2993 titult knih.

K 31.12.2015 bylo odebirano celkem 34 tituli ¢asopist. Z toho ¢ini 18 titulli Casopist Ceskych
a 16 tituld ¢asopisti zahrani¢nich.

Celkovy pocet polozek registratni dokumentace zaevidovany v databazi Documentum Cinil
k 31.12.2015 55209 (ro¢ni narist 2863 polozek).
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Poskytovani informaci podle zakona ¢. 106/1999Sb.

Zprava o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatli a 16¢iv v oblasti
poskytovani informaci podavana v souladu s § 18 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozd¢jsich predpist

za rok 2015

odst. 1 a) Celkem bylo v roce 2015 podano USKVBL 10590 Zadosti o informace v souladu se
zakonem 0 Svobodném pfistupu k informacim.

odst. 1 b) VSem zadostem o poskytnuti informaci podle vy$e uvedeného zakona bylo vyhovéno,
nebylo podano zadné odvolani.

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

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

odst. 1 e)

Oblasti poskytovanych informaci Pocet
Registrace VLP 6560
Schvalovani VP, VTP 1672
Biocidy 1543
Reklama na VLP 20
Farmakovigilance 65
Vyroba VLP 312
Vyroba MK 240
Distribuce 178
Celkem 10590

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni 1é¢ivé pripravky

Béhem roku 2015 byly feSeny otazky internetového prodeje VLP, nabizeni pifipravkd formou
1 + 1 zdarma, reklamy na voln¢ prodejné a vyhrazené VLP, poskytovani reklamnich vzorku,
reklamy na VLP neregistrované v CR.
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10. Ekonomicka a provozni oblast

Rozbor ¢innosti a hospodareni (v tis.Kc¢)

Skutec¢nost za rok 2015 véetné

Schvileny  Upraveny pouziti mimorozpoctovych

Zavazné ukazatele = =
rozpocet rozpocet

zdroja

1. PFijmy OSS celkem 2 500 2 500 3781
2. Vydaje OSS celkem 47 588 47 737 101 837
z toho

2.1. Bézné vydaje celkem 45588 45737 77 380
z toho

2.1.1. Platy 22 289 22 399 38 694
2.1.2. Povinné pojistné zaméstnavatele 7578 7616 13 156
2.1.3. FKSP 221 222 385
2.2. Ugelové a ostatni bézné vydaje 15500 15 500 25 145
2.3. Kapitalové vydaje OSS celkem 2000 2000 24 457

Ustav vybira na zakladé §112, ZoL 378/2007 Sb. a Vyhlasky &. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse
nahrad vydaji za odborné tkony vykonavané v piisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv
a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, nahrady vydajii za odborné tikony.
Tyto finan¢ni prosttedky nejsou soucasti statniho rozpoctu a byly ¢erpany v souladu s ustanove-
nimi zakona 218/2000 Sb. v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpani S-018/1000
a na zaklad¢ Pravidel pro pouziti mimorozpoctovych zdroji Mze, ze dne 7.11.2006,
¢.j. 34386/2006-13012. Vroce 2015 byly zapojeny do pfijmi organizace a cCerpany
mimorozpo¢tové zdroje ve vysi 54 395 tis. K¢&.

Tvorba prijmi
Stanovené ptijmy v celkové vysi 2 500 tis.K¢ se podafilo naplnit a piekrocit. Z celkovych piijmi
3 781 tis.K¢ ¢inily danové piijmy 2 462 tis.K¢.

Rovnomérnost ¢erpani prostredku

Rovnomérnost Cerpani, jak vyplyva z tabulky ¢. 1, byla meziro¢né dodrzena, zkresleni, které
vychylilo % cerpani rozpoctovych prostiedkit smérem nahoru, je zptisobeno zahrnutim cerpani
i mimorozpo&tovych zdrojii - povolené piekrogeni. (Cl. 1-3 Tab. &. 2 v piiloze)

Rozbor zaméstnanosti

Cerpéani prostiedkii na platy bylo rovnomérné a odpovida schvalenému rozpoétu. Nad rdmec
schvalenych rozpoc¢tovych prostiedkii bylo do ukazatele plath z mimorozpoctovych zdroji
zapojeno a &erpano 10 686 tis.K¢&. V Ustavu pracovalo v roce 2015 piepoétenych 75 zaméstnanci.
Do 31.12.2015 vstoupilo do statni sluzby podle Zakona 234/2014 Sb. o statni sluzbé vSech 47
zamestnancll na vSechna systemizovana sluzebni mista , v priméru za cely rok tedy ve sluzebnim
poméru pracovalo 22 a v pracovnim poméru 53 zaméstnancl. K 31.12.2015 pracovalo tedy
v organizaci 47 zaméstnancu ve sluzebnim a 28 zaméstnancti v pracovnim pomeéru. Organizace
dale v rdmci povoleného piekroceni limitu zaméstnancti zaméstnava 10 zaméstnanci, jejich platy
hradi z mimorozpoctovych zdrojl, z toho 6 ve sluzebnim a 4 v pracovnim pomeéru.

71



Tab. 1 Celkovy udaj o pruimérnych platech k 31.12.2015
Celkem v K¢
Primémy hruby mésicni piijem ze statniho rozpoctu 24 888

Financovani reprodukce investi¢niho majetku

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 2 000 tis. K& byly zejména Cerpany na nakup
laboratornich piistrojii pro USKVBL v ramci programu Stroje a zafizeni ve vysi 1 500 tis. K&,
¢ast nakladt na obnovu Kapalinového chromatografu a na nakup ICT HW server pro zalohovani
dat. V roce 2015 byla realizovana investi¢ni akce Rekonstrukce laboratofe virologie, v celkovém
objemu vynalozenych finan¢nich prostiedkt 9 715 tis. K¢. Pro rok 2016 zbyva jest¢ k Cerpani
272 tis. K¢ na konecnou validaci po dodéani celého vybaveni vcetné nabytku a ostatnich pfistroja,
a to jako nespoticbované vydaje minulych obdobi. Tato investice byla hrazena plné
z mimorozpoctovych zdrojli organizace.

Do piijmi bylo celkem zapojeno z mimorozpo€tu na investice 22 749 tis. K&, a kromé
rekonstrukce virologie byly tyto prostiedky pouzity dale na nakup obnovy vozového parku
- 3 osobni automobily ve vysi 1 878 tis. K&, stroje a zafizeni pro virologii ve vysi 10 544 tis. K¢
a ndkup ICT SW - pro zalohovéni dat 325 tis. K&. ( CL. 5 Tab. ¢&. 7 v ptiloze).

Spolufinancovani programii EU
Ustav necerpa prostfedky na spolufinancovani programt EU.

Mimorozpoctové zdroje

Bézné vydaje byly v oblasti mimorozpoc¢tovych zdroji Cerpany ve vysi 31 643 tis. K¢, z nichz
cast, ve vysi, 16295 tis. K¢, tvoifi prostfedky na platy a 5 540 tis. K& zdkonné piispévky
na zdravotni a socidlni pojisténi. Bézné vydaje provozni ve vysi 9 645 tis. K¢ byly alokovany
do oblasti hlavni ¢innosti Gstavu.

Na kapitdlové vydaje byly z mimorozpoctu zapojeny a pouzity penézni prostiedky ve vysi
22 749 tis. K& na potizeni kapalinového chromatografu pro OMCL laboratof.

Naroky z nespoti‘ebovanych vydaji
Ustav ucétuje za rok 2015 o narocich znespotiebovanych vydaji ve vysi 272 250,- K¢&
za provedeni validace na akci Rekonstrukce laboratofe virologie.

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace neuctuje za rok 2015 o prostiedcich na vyzkum a vyvoj.

Zahranicni a tuzemské pracovni cesty

Na zahrani¢ni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany prostiedky ve vysi 1 076 tis. K¢.

Tyto pracovni cesty vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z diivodu ucasti na jednanich
komisi EMA, odborné seminaie a Skoleni a na pracovni cesty v ramci inspekéni ¢innosti.

Zavazky a pohledavky

Dlouhodobé zavazky k 31.12.2015 nejsou evidovany. Kratkodobé zavazky jsou uctovany ve vysi
3 924 tis. K¢ a jsou tvofeny zejména zavazky za zaméstnanci - depozitni ucet.

Pohledavky k 31.12.2015 jsou uctovany ve vysi 1 156 tis. K& u kratkodobych, dlouhodobé
pohledavky nejsou ve sledovaném obdobi evidovany.

Zalohové platby na dodavky a prace investicniho charakteru
Organizace neuctuje za rok 2015 o vyse uvedenych zélohovych platbéach.
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Napravna opatieni z kontrol
V roce 2015 byla provedena vefejnospravni kontrola ministerstvem zemédélstvi, odborem auditu
a supervize, z niz vyplynula tato napravna opatieni:

Opatieni k VSK/2015/11_D01

Smérnice - ob&h ucetnich dokladt doplnit o limity pokladni hotovosti
T.:31.1.2016

O.: Ing. Koresova

Opatieni k VSK/2015/11_D06 Smérnice 025/1000
Dodrzeni nazvoslovi druhu inventry dle smémice.
T.: 31.12.2015

O: p. Kothankova, p. Novacek, Ing. Koresova

Opatieni k VSK/2015/11_NOO1 Smérnice 014/1000

Doplnéni smérnice o pozadavky na nalezitosti doklada ptikladanych
k vyuctovani pracovnich cest

T:29.2.1016

O: Ing. KoreSova

Majetek

V roce 2015 hospodafil ustav s dlouhodobym hmotnym majetkem v =zistatkové hodnoté
58 306 tis. K&, odpisy cinily 7 129 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym majetkem
v zlstatkové hodnoté 1 140 tis. K¢ a drobnym majetkem v potfizovaci hodnoté 21 794 tis. K¢.
Odepisovani dlouhodobého majetku jsme zahdjili v i€etnim obdobi 2011. Postupovali jsme podle
CUS 708. V roce 2015 pak pokradujeme mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle lhit stanovenych
odpisovym planem k jednotlivym druhiim majetku v souladu s interni smérnici S-021/1000
o ucetnictvi. Ocenovani majetku je uskute¢néno pofizovaci cenou, jmenovitou hodnotou nebo
odbornym odhadem (znalecky posudek) a probiha také v souladu s interni smérnici S-021/1000
o ucetnictvi.

Clenstvi v mezinarodnich organizacich
Ustav je stalym ¢lenem téchto mezindrodnich organizaci:

PIC/S
BfARM
EDQM
EMEA

Clenské poplatky v téchto organizacich hradila v roce 2014 organizace.

Hlavni ¢innosti

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

Kontrolni ¢innosti Ustavu se Fidi zakladnim dokumentem, a tim je Zakon o 1é&ivech ¢&. 378/2007
Sh.

Jednotlivé kontrolni ¢innosti lze rozdé€lit do nasledujicich oborid a oblasti ptsobnosti, které
naplnuji uvedené legislativni normy.

Kontrolni ¢innosti:
» Registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (VLP), Vyhl. ¢. 288/2004 Sh.
» Farmakovigilance VLP
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VVVY V

Vyroba, distribuce a dozor nad trhem VLP, Vyhl. ¢. 411/2004 Sh., 343/1997 Sb.,
255/2003 Sh., 325/2003 Sh.

Laboratorni kontrola VLP, Vyhl. ¢. 472/2000 Sb.

Spotiebitelské obaly 1é¢iv, Zakon ¢. 477/2001 Sb.

Reklama na VLP, Zakon ¢.45/1995 Sb.

Veterinarni pfipravky a veterinarni technické prosttedky, Zakon €. 166/199 Sb.,
Vyhl. €. 290/2003 Sb., Vyhl. ¢. 290/2003 Sb.
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11. Zaméstnanci

Zakladni personalni idaje

V souvislosti s implementaci zakona &. 234/2014 Sb., o statni sluzb&, Ustav zpracoval systemizaci
pracovnich a sluzebnich mist, ktera byla nésledn€ schvalena vlddou s G¢innosti od 1.7.2015. Pocet
pracovnich a sluZzebnich mist byl zaroven navysen o 10 FTE zaméstnanci.

Na zaklad¢ schvalené systemizace bylo pfijato do sluzebniho poméru celkem 50 FTE
zaméstnancll a v pracovnim pomeéru s vyuzitim pirechodnych ustanoveni zakona zlstalo celkem
41 zaméstnancu.

Clenéni zaméstnanci dle véku a pohlavi - stav k 31.12.2015

Vék Muzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21-30 let 1 4 5 55
31-40 let 2 9 11 12,5
41 -50 let 9 28 37 40,7
51 - 60 let 3 21 24 26,4
61 let a vice 6 8 14 154
Celkem 21 70 91 100
% 23 77 100 X

Clenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31.12.2015

DosazZené vzdélani Muzi Zeny Celkem %
Zakladni 0 3 3 4
Stfedni odborné s vyuénim listem 2 2 4 5
Uplné stiedni s vyuénim listem a maturitou 0 1 1 0
Uplné stiedni odborné s maturitou 4 27 31 34
Vyssi odborné 0 0 0 0
Vysokoskolské 16 36 52 57
Celkem 22 69 91 100,0
Celkovy udaj o primérnych platech k 31.12.2015
Celkem v K¢

Priméry hruby mésicni pfijem ze statniho rozpoctu 24 888,-

Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnanca — stav k 31.12.2015

Doba trvani Pocet %
do 5 let 16 18
do 10 let 17 19
do 15 let 14 15
do 20 let 23 25
nad 20 let 21 23
Celkem 91 100
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12. Pozarni prevence a bezpec¢nost prace

V prubéhu roku 2015 byly provadény pozarnim preventistou protipozarni proveérky na obou
pracovistich (Hudcova 56a, Palackéhol74), zamérené na elektrické spotiebice, pruchodnost
unikovych cest, hasebni naradi, stav nouzového osvétleni, kontroly stavu protipozarnich dveti
a prenosnych hasicich pfistrojii. V prubéhu celého roku byly provadény pravidelné proverky
dodrzovani ptedpisi PO cCinnosti organizace firmou Josef Martinek, sluzby v oboru pozarni
ochrany.

Zacatkem dubna byla provedena pravidelna revize pozarniho vodovodu a prenosnych hasicich
pristroji a protipozarnich dveti firmou Josef Martinek.

Zacatkem srpna byla dodana nové vypracovana PO dokumentace firmou Josef Martinek.

Koncem listopadu byla provedena odbornd ptiprava preventivni pozarni hlidky firmou Josef
Martinek.

Pii nastupu nového pracovnika bylo v pribéhu roku neprodlené provedeno vstupni Skoleni
0 pozarni ochrang¢ na pracovisti. V roce 2015 nebyl zaznamenan zadny vznik pozaru.
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13. Zavér

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1éCiv je ziejmy staly nartst narokd na kvalitu a komplexnost vystupti Ustavu.

Hlavni prioritou Ustavu v roce 2016 bude aktivni podil na utvafeni budouciho regulatorniho
prostfedi EU, tak aby systém regulace odpovidal co mozna nejlépe zajmam Ceské republiky
a to jak zpohledu bezpe¢nosti veterinarnich 1é¢ivych piipravkd (zdravi vefejnosti, zvitat,
zivotniho prostiedi), tak z pohledu dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a kone¢né
z pohledu vyvoje a inovaci v oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravki v Ceské republice.

Dalsi vyznamnou prioritou pro rok 2016 a nadchazejici obdobi bude problematika rezistence
k antimikrobiktim - Ceska republika bude muset hledat feseni, ktera povedou k omezovani rizika
pro zdravi vefejnosti, zdravi zvifat a pro zivotni prostfedi a to vSe pii védomi, ze jednoducha
feSeni jednoduse neexistuji.

Kromé& rezistence k antimikrobikiim spatfuje Ustav rostouci rizika i v oblasti rezistence
K antiparazitikim - oblast, ktera ma niz$i dopad do oblasti zdravi vefejnosti, ale zasadni dopad
do oblasti ochrany zdravi zvifat a jejich dobrych Zivotnich podminek.

Nezbytné bude dale rozvijet odborné znalosti a administrativni efektivitu pracovniki Ustavu
a soustfedit se na oblasti, které¢ maji z pohledu budoucich vyzev v oblasti veterinarnich 1é¢ivych
pripravkli nejvétsi potencial ovlivnit budouci podobu tohoto sektoru - jde naptiklad o oblast
subjednotkovych vakcin, GMO vakcin, biologickych ptipravki a dalSich oblasti.

S ohledem na pottebu detailni znalosti v jednotlivych oblastech bude kromé rozsifovani vzdélani
vlastnich pracovniki nutné pokraovat a dale rozvijet spolupraci s dal§imi partnery Ustavu
a to jak na vnitrostatni Urovni, tak na Urovni dalSich statd EU, se kterymi se dostupny rozsah
odborné kompetence mtze dobte dopliovat.

Ustav bude v dalS$im obdobi napliiovat svoji politiku kvality, aby v obdobi, které bude zcela jisté
velmi narocné pro vSechny zicCastnéné, vytvaiel nadale férové, oteviené prostredi, které umozni
rozvoj oboru veterinarnich 1€¢iv, zachova vysokou miru bezpecnosti a tim i divéry vefejnosti

v cely sektor.

MVDr. Jiti Bures
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14. Vysvétlivky pouzitych zkratek

AISLP Automaticky informacni systém lé¢ivych piipravki

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 statt pred 1.5.2004
CMDv Veterinarni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavéni a decentralizovany postup
CCRVDF  Komise pro rezidua veterinarnich 1é¢iv v potravinach

CVMP Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky

CIA Cesky institut pro akreditaci

CL Cesky 1ékopis

CLK Ceska lékopisna komise

CLS JEP Ceska lékatska spoleénost J.E.Purkyné

CMI Cesky metrologicky institut

CVvO Vedouci veterinarnich sluzeb

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

EEA Evropsky hospodatsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EHS Evropské hospodaiské spolecenstvi

EK Evropska komise

EL Evropsky 1ékopis

ELK Evropska 1€¢kopisna komise

EMA Evrop. ufad pro hodnoceni 1é¢. ptipr. (European Medicines Agency )
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro u¢innost 1é¢ivych ptipravka

FTP, WWW Internetové stranky

FVG Farmakovigilance

GC Plynova chromatografie

GC - MS Plynova chromatografie S hmotnostnim detektorem

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Spravna vyrobni praxe

GRD Quality Review of Documents

HEVRA Skupina vedoucich veterinarnich 1ékovych agentur

HMA Pracovni skupina pro testovani 1é¢iv

HPLC Kapalinova chromatografie

HVLP Hromadné vyrabény 1écivy prostiedek

IPVPN Tunelova virtualni privatni sit’

IWP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky

LL Léciva latka

KL Kontrolni laboratof

MeVS Meéstska veterinarni sprava

MK Medikované krmivo

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uznavani inspekci)
MRP Postup registrace 1éCivych pfipravkil vzdjemnym uznavanim ¢lenskych statdh EU
MF Ministerstvo financi
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MZ Ministerstvo zdravotnictvi

MZe Ministerstvo zemedélstvi

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

PECA Evropska dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment Agreement)
PERF Panevropské regulatorni forum (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 1écivych pfipravki

RHP Ruéni hasici pfistroj

SAGAM Scientific Advisory Group on Antimicrobials

SDP Spravna distribucni praxe

SKP Spravna klinicka praxe

SLK Sekce laboratorni kontroly

SOP Standardni operaéni postup

SUKL Statni Gstav pro kontrolu l1é¢iv

SVP Spravna vyrobni praxe

SVS CR Statni veterinarni sprava Ceské republiky

SWP Pracovni skupina pro bezpecnost 1é¢ivych ptipravki

SzU Statni zdravotni ustav

TAIEX Technical Assistance Information Exchange Office

UKZUZ Usttedni kontrolni a zkusebni Gistav zemédélsky
USKVBL  Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

VAS Veterinarni antibioticka stfediska

VEDDRA  Veterinarni lékai'ské terminologie pro hlaseni nezadoucich Gc¢inkt

VICH Veterinary International Conference on Harmonisation

VLP Veterinarni 1é¢ivy piipravek

VMRFG Veterinarni koordinacni skupina pro postup registrace vzajemnym uznanim ¢lenskymi staty EU
VP Veterinarni ptipravek

VPN Virtualni privatni sit’

VTP Veterinarni technicky prostifedek
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15. Piilohy
Planovany monitoring 2015 na USKVBL
Skupina Analyt

A

A(2)

AQ)

A(3)

A@3)

AQ)

AQ)

AQ)

STILBENY

THYREOSTATIKA

TRENBOLON

ANDROGENNI
STEROIDY

METHYLTESTOSTERON

ETHINYLESTRADIOL

STANOZOLOL

KORTIKOSTEROIDY

Zvite
Skot (skot, krava, tele)
Ovce, koza
Prase
Kan
Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba
Farmova zvér
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Ovece, koza
Prase
Kan
Drubez (kuie, nosnice, krtta, vodni)
Kralik
Farmova zvér
Mléko
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Prase
Drubez (kuie, nosnice, krtta, vodni)
Ryba
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Ovce, koza
Prase
Kun
Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba
Farmova zvet
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Prase
Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Ovece, koza
Prase
Ryba
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Prase
Celkem
Skot (skot, krava, tele)
Ovece, koza
Prase
Kin
Celkem
80

Matrice
moc, jatra
mo¢, jatra
moc, jatra
moc, jatra
sval

sval

sval, jatra

mocC

mocC
moc
mo¢
sval
sval
sval

mléko

moc
moc
sval
sval

mo¢, sval
mo¢
mo¢
moc
sval
sval
sval

mo¢, sval
mo¢
sval
sval

Pocéet vzorka

45
5
37
2
21
10
5
125
79
3
48
1
10

22

166

13

17

13

50

71

86

19

189
26

10
53
10
22
31
25
31
12

40
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A@3)

A@3)

A@3)

A4)

A(®)

A (6)

A (6)

GESTAGENY

ESTRADIOL

TESTOSTERON

RALs

BEAGO

CHLORAMFENIKOL

NITROIMIDAZOLY

Skot (skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Celkem

Skot (bycek, jalovice)
Celkem

Skot (bycek, jalovice)
Celkem

Skot (skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Celkem

Skot (skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kan

Drubez (kuie, nosnice, kriita, vodni)
Kralik

Farmova zvér

Mléko

Krmna smés pro skot
Napéjeci voda

Celkem

Skot (skot, krava, tele)
Prase

Ovce, koza

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Mléko

Vejce

Med

Celkem

Skot (skot, krava, tele)
Ovece, koza

Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvetr

Vejce

Krmné smés pro driibez a prasata
Med

Napéajeci voda pro driibez
Celkem
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tuk
tuk
tuk

sérum

sérum

mo¢
moc
mo¢
moc
sval
sval
sval

moc¢, jatra, chlupy
moc¢, jatra

moc, jatra

jatra

jatra

jatra

jatra

mléko

KS

voda

moc¢, sval
moc¢, sval, sérum
sval

sval

sval

sval

sval

sval
mléko
vejce
med

sval, sérum
sval

sval, sérum
sval, sérum
sval, sérum
sval

sval

sval

vejce

KS

med

voda

22

51
75
26
26
25
25
39

37

24

106
93

75

36

10

10

242

131
180

132
20

61

46

585
52

56

79

10

11
30

253



A (6) NITROFURANY

A (6) DAPSON

A (6) CHLORPROMAZIN
B(2d)  SEDATIVA

CELKEM

Skot (skot, krava, tele)
Prase

Kun

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Ryba

Kralik

Farmova zvér

Miéko

Vejce

Med

Celkem

Skot (skot, krava, tele)
Prase

Kan

Dribez (kufe, nosnice, kriita, vodni)
Miéko

Celkem

Skot (skot, krava, tele)
Ovce, koza

Prase

Kun

Celkem
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sval
sval
sval
sval
sval
sval
sval
mléko
vejce
med

sval
sval
sval
sval

mléko

ledviny
ledviny
ledviny
ledviny

14
30

41

10

12

11

123

20

13

12

54

35

35

73
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