Hlaseni prodeje
a pouziti LP

USKVBL, Lenka Maxova
Kvéten 2025
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Legislativa

* Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2019/6
(Kapitola IV, Oddil 1, Clanek 57 — Clenské staty shromazduji pfisluiné a

srovnatelné udaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich IéCivych
pripravkd pouzivanych u zvirat)

e Zakon o lécivech (ZoL) 378/2007 — aktualizace (Systém sbéru udaji o
LP pri poskytovani veterinarni péce §102a - 102d)

Provadeéci pravni predpis — ve vyvoji (Technické podminky pro WS,

struktura udaju LP, intervaly hlaseni, odbératelé, cilové druhy a kategorie

zvirat...)
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Systém sbéru dat USKVBL - hl4geni
objemu prodeje a pouziti LP

Systém hlaseni prodeji od ledna 2021 + hlaseni pouziti od ledna 2023
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Hlaseni prodeje VLP

e Zpusoby a ¢asové obdobi (ze strany USKVBL beze zmén)

e Zména u distributora/vyrobce VLP/MK (mailova adresa, kontaktni
osoba, sklady, heslo) - vyplnit Formulaf se zménami a odeslat na USKVBL

e HIlaseni MS Excel (spotreba vip@uskvbl.cz)

e HIaseni WS (https://services.uskvbl.cz:8443/distribuce/spotieba)

* Heslai certifikéty (pIatné do roku 2027), automatické generovani
certifikatd, kdy??? (
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Hlaseni prodeje VLI

Prodeje vykaz - Excel
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Hlaseni prodeje VLP -
bunka E5

* Identifikace obdobi — vepsanim data urCujete, za které
ctvrtleti hlaseni posilate, bez ohledu na to, kdy vykaz realné
posilate

 1.Q leden — brezen, vykaz se zasila v dubnu

 2.Q duben — cCerven, vykaz se zasila v cervenci

 3.Q cervenec — zari, vykaz se zasila v rijnu

* 4.Q rijen — prosinec, vykaz se zasila v lednu nasledujiciho roku

Pr. Posilam vykaz za 1Q 2025, tj. i kdyz vykaz odesilam v dubnu, uvedu
datum z 1Q (idealné 1.1.2025)
 Bude zména ‘
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Hlaseni prodeje VLI
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Hlaseni prodeje VLP -
zakladni informace

e Distribuce VLP — vykazuje se pocet baleni v ks (celé &islo, zaporné &islo,
u vyjimek moznost napsat Cislo desetinné)

e ke konkrétnimu kédu baleni VLP - pocet distribuovanych baleni za
dané cCtvrtleti s rozliSenim, kterému subjektu jste dany VLP
distribuovali

e Distribuce VLP na zakladé vyjimky - vykazuje se dle spisové znacky
(Cislo spisu), pocet baleni v ks

* pod konkrétni spis. zn. - pocet distribuovanych baleni za dané
Ctvrtleti s rozliSenim, kterému subjektu jste dany VLP distribuovali,

Pr. premixy na vyjimku je mozné distribuovat jinému distributorovi anebo
vyrobci MK, nikoli veterinarnim lékaram
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Hlaseni prodeje VLP -
zakladni informace

* VLP_IMP (prvotni dovoz VLP do CR z jakéhokoli statu EU nebo
treti zemé) — PROSIM UVADET DO VYKAZU (RAS, bilance...)

e VLP_EXP (vyvoz VLP urcenych pro cesky trh - vicejazy¢né
obaly do jakéhokoli jiného statu za hranice CR)

* Tranzit VLP - pripravky, které nejsou urcené pro cesky trh se
do hlaseni nevykazuiji
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Hlaseni prodeje VLP -
zakladni informace

* Distribuce VLP chovateli - je mozna pouze na zékladé receptu
vystaveného veterinarnim lékarem

e Distribuce na zakladé trojstrannych dohod - se vykazuje
ve sloupci VLP_V, tedy jako distribuce veterinari (veterinar
objednava a VLP prebira)

* VLP odebrané v ramci MS (Market Surveillance, Dozor

nad trhem, odbér USKVBL) - se vykazuje ve sloupci VLP_V,
tedy jako distribuce veterinari

* Opravna hlaseni — zpétné kdykoli do konce tinora
nasledujiciho roku

* Nulové hlaseni - vykaz s vyplnénou hlavickou (fadek ¢. 5)
nepeslané hlszeni  SE NEROVNA  nulové hlszen
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Vyrobce MK a zaroven
distributor VLP

* Najednom radku se pro danou velikost baleni (SUKL kéd,
spis.zn.) vykazuje distribuce i vyroba MK

* Vyroba MK z premixu — vykazuje se mnozstvi pouzitého VLP v kg
(celé i desetinné Cislo) dle konkrétniho kédu baleni premixu

e Vyroba MK z jiné lékové formy nez premix (pr. pulvis) —
vykazuji se ve sloupcich pro MK, ALE V POCTECH BALENI dle
prislusného SUKL kodu

L
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* Vyroba MK na zakladé vyjimky - vykazuje se dle spisové znacky
(Cislo spisu), premix v kg, jind Iékova forma v ks baleni
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Vyrobce MK - pro praxi

* 1 recept (Iécebny kurz) — nelze ptedepsat 2 VLP s ATM ani
kombinovat LP na zdkladé sp.l.p. (ZnO) + dalsi ATM (p.o. prasky a premixy)

* Vyroba MK z premixu bez obsahu ATM tzv. of label - dle

kaskady je mozna, nemusim Zadat o vyjimku, vykazuje se v kg dle
prislusného SUKL kodu

* Vyroba MK z premixu s obsahem ATM tzv. of label - nutno
zazadat o vyjimku
* MK — nesmi byt pouZito pro profylaxi
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Hlaseni prodeje VLP -
caste chyby

SUKL kdd a nazev VLP se liSi — data se uloZi pod uvedeny SUKL kéd
nikoli pod nazvem VLP

Kod baleni

Nazev pripravku

KB

Velikost baleni

Druh obalu

9969968

Amoxicilin

1x100 g

sacek

Oprava dat — nutnost fddné opravy, viz prezentace 2022
Nechtény prepis dat — 2 davody

Poslu vice vykazl v jednom obdobi

Poslu vice stejnych radkd v jednom vykazu s odliSnymi pocty baleni (éasty

a opakovany problém u hlaseni pouziti LP)

ICO vet. provozov. Kéd baleni Nazev pripravku ID kategorie zvifete Pocet baleni VLP

ICO_VET KB ID_KATEGORIE VYK_VET
42004200 9906964 MARBONOR 0102 10
42004200 9906964 MARBONOR 0102 5
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Hlaseni pouziti LP
* Veliky ukol pro vsechny — dekujeme vsem zapojenym
subjektim za jejich nasazeni a ochotnou spolupraci

e Hlavni cil — mit data kvalitni a ,,spravna” (ve smyslu sledovani
spotreb ATM a rezistence a tim pozitivnhé ovlivnovat kvalitu

veterinarni péée v CR)
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1 4R V4 4 N e 4
Hlaseni pouziti LP
Smérnice pro sbér dat v CR — postup sbéru dat o prodejich a pouZivani a
vyhotoveni planu kvality dat

Princip validace ATM - porovnani 3 datovych sad
» prodeje VLP nahlasené distributory na USKVBL — v rdmci systému sbéru
dat

+ prodeje VLP na IC veterinarniho lékafe — kaZdoroéni pozadavek USKVBL na
distributory, ktefi hlasi pouZiti v zastoupeni veterinarniho lékare (bude
vytvoren Pokyn USKVBL)

* pouziti LP — nahldsené od veterinarnich Iékaru, prostrednictvim
distributord, aplikace, ordinacnich SW

Prosime o snahu hlasit a zasilat data v co nejlepsi kvalité
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Hlaseni pouziti LP — od
ledna 2026

e HIaseni pouziti LP veterinarnimi lékari prostrednictvim
distributoru zustava

* Dalsi druhy zvirat (kong, kozy, ovce, ryby, kralici, ostatni driibez —
kachny, husy)

 Humanni LP - pouze pres aplikaci
* Novy formulaf pro registraci veterinarnich Iékafa na USKVBL
* Aplikace - pro veterinarni lékafe
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Vyuziti dat

* Odbér vzorkl pro MS = Market Surveillance = program dozoru VLP nad trhem,
kontrola jakosti VLP, nejedna se o kontrolu distributora ale VLP, financovano ze
statniho rozpoctu, odchylky se resi s MAH - Dekujeme za spolupraci!!!

e Pritomnost VLP na trhu (dostupnost) — kvuli schvalovani vyjimek, RAS,
alternativy VLP...

 Analyzy, trendy ve spotrebach antimikrobnich latek pro vedeni Ustavuy,
oddéleni registrace (jednani na mezinarodni Urovni), SVS, MZe

e ESVAC report (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption) na EMA pro F2F Strategy

 ASU reports — na EMA noveé prodeje a pouziti ATM

* JIACRA report (Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance
Analysis Report), ktery vznikl spolupraci agentur ECDC (Evropské stfedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci), EFSA (Evropsky urad pro bezpecnost potravin) a
EMA

* Report spotreby ATM pro WOAH (akcni plan antibiotické rezistence)
« Zadosti dle zakona ¢&. 106/1999 dle pravidel ZoL
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Kontaktni pracoviste pro
hlaseni prodeju a pouziti
LP

USKVBL, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno
Odbor Inspekce
MVDr. Lenka Maxova
Mgr. Lucie Nedbalcova
spotrebalecivQuskvbl.cz
pouzitileciv@Quskvbl.cz
maxova@uskvbl.cz
nedbalcova@uskvbl.cz

+420 541 518 217/228, 777 361 392
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Dékuji za pozornost @ viem za veskerou
dosavadni ochotnou a vsttienou spolupraei




