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1 Uvodni slovo

Rok 2009 byl pro Ustav pro statni kontrolu veteniéh bioprepardt a I&iv ve znameni dvou obdobi —
zatimco prvni polovina roku byla @irve znameni pkni Glohy gedsednické ze#nEU, druh& polovina roku potom
znamenala pkni Gkok a zavazk v ramciCeské republiky.

Pokud jde o obdobitpdsednictviCeské republiky v RadEU, toto obdobi pro Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparata I&iv znasné narané, na druhou stranu vSak z pohledu Ustavu znamamakatni
prilezitost v ramci které bylo moznésuistavit vysplost Ceské republiky a jeji schopnassit aktualni otazky na
mezinarodni Grovni.

Z pohledu Ustav pro statni kontrolu veterinarnidgbpbeparai a I&iv aktivity piedsednictvi znamenaly
¢innost ve vztahu ke Codex Alimentarius, Evropskénis, Rad EU, Evropské Iékové agetitua v neposledni
fad ve vztahu ke skupénVedoucich Iékovych agentur (Heads of Medicins Agesi— HMA). Podrobné informace
o jednotlivych aktivitach zaji®vanych ¢&i spoluzaji§ovanych Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a I&iv v ramci fredsednictvCR v Rad EU jsou uvedeny vifslugnychiastech této zpravy.

Ve druhé polovit roku se potom Ustav pro statni kontrolu veterif@rrbioprepardt a I&iv soustedil na
feSeni vnitrostatnich otazek v celé $vé pisobnosti — v oblasti registrace, inspekce i lalmwrdtkontroly.

V oblasti registrace veterinarnicleidych pripravki se Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bioprép a
Iéciv roce 2009 soutdil na otadzky souvisejici s registraci vyhrazenyeterinarnich I&vych piipravka (konené
zreéni texti pro tyto veterinarni kvé pripravky v sodinnosti s drziteli rozhodnuti o registraci), uryehiieSeni
Zadosti o prodlouZeni registrace veterinarni¢iv§éh piipravki, zmsnu postu Ustavu — formou zavedeni novych
teplati pro hodnotici zpravy pro jednotlivé typy ZadogtiepSeni organizacéeSeni zadosti formou zavedeni
elektronického systému pro sledovéteiSeni zadosti, harmonizaci postup vysledk hodnoceni zadosti se
Slovenskou republikou a dalSi oblasti.

V oblasti inspekce dominovalo tématigravy na kontroly vramci systému ffkové shody“ (cross
compliance), otazky spojené se systémem prodejeagghych veterinarnich di&ych pripravki (podminky
umoziujici maximalni mozné zjednoduSeni systému Skolemi prodejce vyhrazenych cig@ych pripravka,
registrace prodejcvyhrazenych veterinarnichéiéych piipravki), a dale Usgsna obhajoba posttipJstavu pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdira |&iv v ramci mise Food and Veterinary Office (DG SAQY; ktera
predznamenala generalni audit Z&emy na implementaci pravidel upravenych v hygieéikbaléku, ktery vCR
probshne roce 2010 a jehoz s@sti bude i kontrola pozadavks oblasti monitoringu a veterinarnicheiéych
pripravki.

Rok 2009 a zejména jeho druhd polovina byla ve mmimvyznamnych z#ém i pro oblast laboratorni
kontroly. Oblast monitoringu byla v prvni polo¢irroku 2009 pistrojow posilena nakupem dvou modernich
chromatograf spliujicich stavajici pozadavky na vykonnost odpovégjhnosti narodni referémi laboratde pro
latky skupiny A. Ve druhé polovénroku 2009 bylo potom realizovanégsthovani odboru laborate monitoringu
cizorodych latek do novych prostor v rekonstruovanéow Krajské veterinarni spravy pro Jihomoravsky kraj.
Tim byly v ramci Ustavu pro statni kontrolu veteninich biopreparata I&iv uvolnény potebné prostory pro
zajis&ni odpovidajicich podminek painnost odboru edni laboratte pro kontrolu l&v (OMCL). Rekonstrukce
prostor fyzikal# chemickych laboratd bude zahajena na §itku roku 2010 a podle dostupnosti fidafth
prostedki bude v nasledujicim obdobi zakena rekonstrukci virologické labor#to

Z pohledu $irsich aktivit Ustavu pro statni kontrekterinarnich bioprepatas I&iv musim zminitéinnost
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich bioprepiara I&iv vramci naphovani jeho zakonem stanovené
odpowdnosti — naplovani fondu informaci o veterinarnicheidych pripravcich. V ramci tohoto ramce Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepdr&t 1&iv v roce 2009 fipravil a zajistl vyrobu Seznamu registrovanych
veterinarnich 1&vych piipravki 2010, publikaci, kterd bude distribuovana vSenktrkym veterinarnim lékém a
dalSim vybranym subjelin v rdmci dostupnosti co mozna nejlipih a nejaktudlési informace o registrovanych
veterinarnich I&vych piipravcich. V ramci politiky otetenosti a dostupnosti informaci spustil Ustav pratrst
kontrolu veterinarnich bioprepatdf I&iv nové internetové stranky (www.uskvbl.cz ), kteméw obsahuiji i
informace o registrovanych veterinarniclkilgch pripravcich a to formou zvejnéni vSech souhfn Gdaji o
piipravku (SPC) pro vSechny registrované veterin@tiné piipravky.

Dale byly podniknuty prvniifpravné kroky, které by sy zmapovat moznosti spoluprace Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich bioprepaba I&iv a Veterinarni farmaceutické univerzity (pracomaizev projektu VetTox)
v ramci poskytovani informémiho servisu o bezprosti veterinarnich té@vych pripravki (interakce, toxicita,
nezadouci &€inky) ve spojeni s informace tykajicimi se otrav.

Ustav rovisz pokraoval intenzivi v rozvoji svého informéniho systému s cilem zefektivnit administrativni
¢innosti  souvisejici s registraci veterinarnichtiigch piipraviic a spdit lidské zdroje podilejici se na
administrativniciinnostech a déle s cilem naplnit svoje mezinaradwazky — naifklad formou poskytovani dat o
registrovanych veterinarnich ¢igych pripravcich Evropské |ékové agefduvramci budovaného systému
Eudrapharm a dalSich projékt



Vazeni patelé,

dovolte, abych vyjéill piani, aby vSechnyinnosti a kroky, které Ustav pro statni kontroluerarnich
bioprepardt a I&iv ¢ini pro vas znamenalyiimos a zjednoduSeni ve vasi kazdodenni praci. Ustavstatni
kontrolu veterinarnich bioprepaiiaa |&€iv uvita jakékoliv vase podity a namdty, které by mohly toto Usili Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich bioprepérati&iv smgrovat.

Dékuji vam za vaSi spolupraci v roce 2009.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.



2 System jiS€ni jakosti a organizani struktura ustavu

S ohledem na koly spojené s vykonetadsednictviCR v Ra¢ EU, nebyly v roce 2009 v ramci Ustavu
prijimany zadné zvlastni kroky ve vztahu k systérgtiiii kvality.

S ohledem na aktudlni pozadavky byi§jimany ¢i revidovany pisluSnétizené dokumenty s tim, Ze hlavni
revizefizené dokumentace bude provedena v prvni paiawiku 2010.

V rdmci sekce laboratorni kontroly a v rdmci sekespekce byly provedeny audity v souladu s planem
audih na rok 2009, a poprvé byl ro¥n provede audit v rAmci sekce registrace. V soukadysledky audit byla
prijata prislusna napravna ogani.

Hlavnim cilem v oblasti systému ji#ti jakosti v ramci Ustavu bude v nadchazejicim diidg. rok 2010)
obnoveni flexibilni akreditace v laborgitanonitoringu cizorodych latek, revize systémovyéatenych dokumeiit
revize organizéni struktury Ustavu a zlep3eni v oblasti tmich auditi.

S ohledem nadekavané zimy v personalni oblasti (odchody pracoviniko starobniho ithodu, navraty
z matéské dovolené) a piebu gizpasobeni wkterych proces Ustavu (napiklad v oblasti registrace a post-
registra@niho fizeni veterinarnich #vych pripravki) novym potebam se p#ita s Upravou organizai struktury
v prabéhu roku 2010.

Zakladni informace o Ustavu:

Ztizovatel: Ministerstvo ze#alstvi CR

Nazev: Ustav pro statni kontrolu veterinarniabpbéparét a I&iv
Adresa: Hudcova 56a, Brno-Medlanky,($21 00

Telefonické spojent: 00420- 541 518 211

Faxové spojeni : 00420- 541 212 607

E-mailové spojeni: uskvbl@uskvbl.cz

URL: http://www.uskvbl.cz

ICO: 00019453

Bankovni spojeni —dZny (et:  31229641/0710
Bankovni spojeni — zvlastnéét: 35-31229641/0710

Aktudlni organizani schéma Ustavu je uvedenoiiiqeeé. 1 této Vyr@ni zpravy.



3 Aktivni ¢innost a spoluprace s narodnimi, evropskymi a
jinymi mezinarodnimi institucemi
3.1 Priprava a pripominkovani pravnich piredpisi

| vroce 2009 se Ustav pro statni kontrolu veterifgh bioprepardt a I&iv podilel na pipraw a
ptipominkovéanitady pravnich fedpigi.

Na paatku roku 2009 byl Ustavem ve spolupraci s Ministeem zemdgIstvi pripraven navrh na Gpravu
vyhlasky pro pedepisovani Bvych pripravki, ktera ginesla roz&eni spektra veterinarnichélgych péipravi,
které Ize distribuovat chovateli v souladu na zdklaredpisu veterinarniho Iéka

Dale byla pipravena novela vyhlasky. 228/2008 Sb. o registraci¢léych pripravki a to s ohledem na
nutnost transponovat do pravnitiadu Ceské republiky ustanoveni smice 2009/9/ES. Tato zma v praxi
Znamena Upravu pozaddvkztahujicich se na registrsi dokumentaci veterinarnichélgych pripravki. Sowasré
s piipravou vyhlasky bylaifpravena i tabulka shody, ktera dokumentovala shaahrzeného pravnihorgdpisu
s vySe uvedenou simici.

V polovirg roku 2009 byl Ustav pozadan Ministerstvem ze#stvi CR o diskusi tykajici se Gpravy
podminek stanovenych ve vyhla&ce344/2008 Sh., o pouzivaniieych piipravu @i poskytovani veterinarni pé
a dale vy vyhlascé. 291/2003 Sb. Zaénem Ministerstva zeduglstvi bylo upravit podminky pro zaznamenavani
Gdajp o pouziti I€ivych pripravki u chovatele a zajistit takétsi podil odpowdnosti veterinarniho |éka v této
otazce a vfipact vyhlasky ¢. 291/2003 Sh. bylo cilem Ministerstva zajistit moZt chovateli podavatékteré
veterinarni l&ivé pripravky ukené pro zootechnické podani v plném rozsahu, ktewgziuje snérnice 96/22/EHS.
Vécny navrh byl zpracovan v z&w roku 2009 a legislativni navrh budigraven na p&atku roku 2010.

V prabshu roku 2009 se Ustav dale vyfadal k navrhu novely zakona, ktera byla pouze naléizsahu a
kterd se dotykala pouze humanniclivigch priipravki a k navrim novel dalSich zakdna vyhlaSek (naiklad
v oblasti vyroby krmiv).

3.2 Ministerstvo zemédélstvi, Statni veterinarni sprava a dalsi partnéi tstavu vCR
3.2.1 Ministerstvo zerddélstvi

Hlavnim bodem spoluprace mezi Ministerstvem &eitstvi a Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparél a I&iv byly otdzky spojené s vykonem odpowosti zen predsedajici Rad EU. Kront otazek
feSenych v rdmci Codex Alimentarius (viz niZze) slhgo o komplexni zabezgeni projednani sénnice upravujici
podminky pro vyuzivani pokusnych #afi v ramci pracovni skupiny v R&&U.

Spoluprace s Ministerstvem zédilstvi se v roce 2009 déle odehravala v oblastislagvni ¢innosti, kdy
byly ve vzajemné spolupractipraveny¢i ptipominkovany pravniiedpisy.

Dal3i vyznamnou oblasti spoluprace z pohlémnosti Ustavu byla spoluprace v oblasti inspgkinnosti,
kdy vznika stale silgSi poteba koordinac&innosti a vynény informaci jak s ohledem na kontroly v oblasti
hygieny potravin a krmiv, jak jsou upraveny v raniigienického badku, tak s ohledem na systém kontrol
v systému tzv. #Zové shody (cross compliance), ktery bude @eskou republiku povinny od 1- ledna 2011. Proto
i postup piprav pro kontrolu a evidovani pozadévkaplovat ze strany chovatepovinnosti stanovené smici
96/22/ES (o &kterych zakazanych latkach pro hospe#fd zvfata) byl upraven tak, aby byl systérippaven
k testovani v ptbéhu roku 2010.

DalSi oblasti, ve které probihala mezi Ustavem aidterstvem zewuélstvi komunikace, byla oblast
biocidnich pipravki, kde Ustav vramci resortu vykonava hodnocenifipravuje odborné podklady v ramci
hodnoceni biocidnichifpravki.

Komise pro GMO pf¥i Mze CR

Pro praci v Komisi je za Ustav delegovan jeden odp@racovnik. Komise pracovala jako poradni organ
Ministerstva zerélstvi zejména P zpracovavani agendy odbornych stanovisekekdkladanym zadostem o
uckleni povoleni vyplyvajicich z ustanoveni Zak. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovany
organizmy a genetickymi produkty a VyhlaSky 209/2004 Sb., o blizSich podminkach nakladanM©OGa
genetickymi produkty.

V prabéhu predsednictviCR v EU nebyly GMO stanoveny jako priorita k projéstéani a tak bylaesena
béZzna agenda a aktualni problematika. Bylo vypracovstanovisko tykajici se narodnich zakg®stovani Bt
kukurice MON 810 ve Francii ecku (jako beziivodné) areSeny legislativni otazky vyplyvajici z novely zako
¢. 252/1997 Sb. o zemdlstvi a to v pasazich tykajicich se GMO. V ramcblgkace ,Dosavadni zkuSenosti
s pEstovanim Bt kuktice" probihalo pipominkovéfizeni.

-7-



U geneticky modifikovanych veterinarnichéigych pripravka byla i nadale jakost, bezfost a dinnost
zabezpe&ovana Evropskou agenturou pro hodnocegivli€EMEA) tzv. centralizovanou procedurouiifpadna
potreba identifikace GMO Iév je zajistna a smluvés pokryta dohodou s SVU Jihlava. Zasedani komisédghia
dne 5.2.2009 a 18.6.20009.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajskeé veterinarni sy

V piipact Statni veterinarni spravy se spoluprace ohi@dilodehravala v oblasti monitoringu cizorodych
latek — a to jak vtradné feSenych oblastech, jakymi jsodigrava planu monitoringu na aktualni raleSeni
pozitivnich nale# rezidui, pedavani informaci o speths (¢i prodeji) rekterych veterinarnich &vych pripravki,
napiklad vakcin proti vztekli# ¢i vakcin proti infekni bovinni rinotracheitiél

Ve druhé polovit roku 2009 potom Ustaviipravil pro Statni veterinarni spravu stanoviskéedhs vakcin
proti kataralni hor&e ovci.

Spolu se Statni veterinarni spravou byly v roce92@@le pipraveny podklady pro kontrolni misi DG
SANCO a Ustav dale pro Statni veterinarni spraspravil nékolik stanovisek pro jednani CVO (Chief Veterinary
Officers).

V roce 2009 fipravily Statni veterinarni sprava s Ustavem pratrst kontrolu veterinarnich biopreparat
pilotni projekt, jehoz hlavnim cilem je &% moZznosti vzajemné interakce programu monitoriegorodych latek
s pravidly pro post-registtai sledovani veterinarnich dieych pripravki. Prednétem projektu je sledovani
expozice¢loveka reziduim amoxicilinu ve tkanich ¥at po jeho injeénim podéani. DalSim z cilem projektu bylo
vyuZziti principi zalozenych na hodnoceni rizika v ramdiednich kontrol potravin v souladu s pozadavky
hygienického badku.

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu l&v

V roce 2009 pokrégovala Uzka spoluprace se Statnim Gstavem pro Hardé&®v na vSech Grovnich. V oblasti
inspekce proéhla vymena inspeknich plari, byly provedeny spot@é kontroly v oblasti spravné distritni praxe
a v oblasti spravné laboratorni praxe. Pracovn®KUBL se &astnili semin&i poradanych SUKL. V lednu 2009
probshlo spolé&né pracovni setkani, kterého s@stnili také inspektoraty Slovenské republiky (SURBtatislava a
USKVBL Nitra) zangtené na vyrsnu zkuSenosti a na odborné prezentace na aktéataia.

3.2.4 UKzUz

V roce 2009 pokrgovala spoluprace s Usdnim kontrolnim a zkudebnim Gstavem getskym, prokhlo
pracovni setkani kompetentnich pracovnikyla zahajena ffprava spoluprace v oblasti vy&stani krmiv na
piitomnost rezidui Evych latek.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise — prace Ustavu pro Iékopis v r. 29
USKVBL se vroce 2009 nadale podilel na lékopigimnosti v souladu s Gkoly, které jsou vy
Zakonem o léivech.

Mezi tyto hlavni Gkoly patla G¢ast naginnosti Lékopisné komise MZR (prof. MVDr. A. Hera, CSc.
mistofedseda, MVDr. Jana iBbkova,clen), ¢innost Sekce pro veterinarni imunopreparaty évé#éa ¢innost ve
skupinach expeitEvropské [ékopisné komise (MVDr. Jan#@alikova a PharmDr. Jaroslav Maxa, PhD.).

V roce 2009 bylo podotnjako predchozi roky &St prace pedevsim v fipraw vydaniCeského lékopisu
2010.Tato prace obsahovalaeklady novych a revidovanych Iékopisnyekanki a stati pro ,Evropskodast"
Ceského lékopisu 2010 (tat@st bude obsahovat texty dikh Evropského lékopisu 6.3. az 6.8.) afippaw
,Narodni ¢asti“ CL 2010, kde je uvath a aktualizovan iehled davek pro zkdta rékterych I&ivych latek
pouzivanych ve veterinarni praxi.

Lékopisnoucinnost zprosedkovavala a koordinovala na USKVBL Sekce pro \weéeni imunopreparaty a
léciva Lékopisné komise MZR, jejimz je USKVBL oficialnim administrativnim nmém. Ustav zabezpeval jeji
praci prostednictvim Referatu lékopisu USKVBL, jehoZ vedengrppwiena MVDr. Jana Jébkova. V sekci pro
veterinarni imunopreparaty atiéa LK MZ CR pracovalo v roce 2009 dswpracovnik USKVBL a 3est daldich
¢lend z jinych pracovis, celkem v této sekci v roce 2009 pracovalcGEni.

) Na prekladech a korekturach lékopisny&ldnki se zn&nou nerou podilel i externi pracovnik, se kterym
Ustav uzaviral pracovni smlouvu.



MVDr. Jana J&bkova a PharmDr. Jaroslav Maxa, PhD. se {#éwové skupin expeartEvropské |€ékopisné
komise aktivig podileli nacinnosti této Komise, detns U¢asti na zasedanich ve Strasbourgu.

3.2.6 Ustedni komise pro ochranu zkt

Odborna komise pro ochranu pokusnych z\fat

Komise v pfibchu roku 2009 zabezpevala veSkerowinnost uzivatelského faeni Ustavu — zigtniku,
predepsanou zdkonem na ochranuavproti tyrdnic¢. 246/1992 Sb. v platném &mi. Pokusy probihaly v rezimu
schvalenych Projekt pokudi Ministerstvem zemdélstvi, jejichz platnost je viceleta, takze v rocg02 nebyla
potreba zadat ifisluSny statni organ o schvéaleni dalSich préjghkusi. Pro Uplnost uvadimeisla platnych
Projekfi pokusi: 1/2005, 2/2005, 3/2005, 1/2006, 2/2006, 3/20080@6, 5/2006, 6/2006 a 4/2007, z niclést
byla v hodnoceném roce k odbortignosti vyuzivana.

Odborna komise jegticlenna, 9 pracovnikistavu méa fedepsanou kvalifikaci podle § 17, zak. 246/1992 Sb.
a 7 pracovnik ma pozadovany Kurz pro laboranty, techniky a ioSettele — pezkouSeni odborné &gobilosti
k p&i o zvirata. Komise provadia pribézna kontrolni zji&ni v rdmci probihajicich pokiiszabezp&vala welfare
pokusnych zvat a poZzadovanou evidéan cinnost. V protokolu o kontrolnim zji&ti inspektoratem KVS pro
Jihomoravsky kraj, uskuwteénému 27.5.2009, nebyly shledany zadné zavady.r@@eti pokusnych zidt v
mimopracovni doba o svatcich bylo zabezfmno prosSkolenymi odbornymi pracovnikyad pracovnii Gstavu.

Komise vypracovala pro MZER Souhrnnou zpravu za rok 2009 a Evidenciatvro pokusnédgly v roce
2009 et zpracovanych statistickych tabulek

Pro ilustraci uvadime @ty pouzitych pokusnych zkdt vroce 2008 a 2009. VySSi gy pouzitych
laboratornich mysi v roce 2008 byly dangtmwanim metodiky zkouskyinnosti vakcin proti vzteklia (validace).

Pokusné zvie Rok 2008 Rok 2009
Mys laboratorni 2340 815
Morcée domaci 23 30

Ptaci 100 140
Celkem 2463 985

Odvoz kadaver pokusnych zvat a kontaminovaného materialu po ukemi pokuf je smluvié zabezpé&en
firmou Agris s.r.0., Medlov a firmou Sita Brno.

3.3 Instituce EU a dalSi zahranéni partnefi
3.3.1 PiedsednictviCR v Rad EU

V ramci predsednictviCR Rad EU se v oblasti veterinarnichiléych piipravki hlavni udélosti odehravaly
v ramci zasedani vedoucich lékovych agentur. abgitu predsednictviCR v Rad EU tak byly feSeny otazky
spojené s antimikrobni rezistenci, kdy byl dokem a nasledh zvaejrén strategicky vyhled HMA v oblasti
antimikrobni rezistence a bylaipravena prvni verze &kiho planu HMA v oblasti antimikrobni rezistence.

Dale doSlo k vyznamnému posunu v oblagfipravy podstt k budouci revizi veterinarni farmaceutické
legislativy, kdy byl roviz v kwétnu 2009 schvalen dokument HMA, ktery byl naskedredlozen k viejné diskusi
na strankach HMA.

Dalsim vyznamnym ponem byla otazka dby prace v oblasti veterinarni farmakovigilancelykv ramci
¢eského pedsednictvi bylo dosazeny shody na nutnosti gkt v zapoatém projektu a bylofikroc¢eno k druhé
fazi, do které se zapojily vSechifenské stéaty.

V ramci ceskeho pedsednictvi byl rowz zahajen celoevropsky projekt v oblastérsbdat o veterinarnich
antimikrobnich pipravcich, ktery z pasfeni Evropské komise koordinuje Evropsk& lékova agan Ceska
republika tak sehrala vyznamnou Ulohu v ramdirshinformaci od jednotlivyciElenskych stdt a dale formou
uspdéadani konference v Marianskych laznich, které &estili vSichni vyznamni dastnici regulace veterinarnich
IéCivych pripravki a kterd vytyila dalSi smirovani v této oblasti.

Zapis z této konference je k dispozici na intermétstrance EMA.



Prehled akci konanych v rdmci CZ PRES

Heads of Medicines Agencies | 26.-27.1. cca 1astnika Praha

HMA Working Group of Enforcement 20.-21.4. 70 Praha
Officers

gcr):;%opathlc Medicinal Products Working 29.-30.4. 50 Praha

Heads of Medicines Agencies Il 18.-19.5. 100 Maskinlaze
Spol&ny meeting HMA / EMA / dastnici

regulace (stakeholders v oblasti 19 - 20. 5. 50 Marianské lazn
antimikrobni rezistence

European Medicines Agencies Cooperatjon 456 70 Praha

on Legal Issues

HMA Working Group of Quality 15.6. 60 Praha
Managers

HMA W_orklng Group of Communication 22 .23 6. 35 Praha
Professionals

3.3.2 Evropska Iékova agentura (EMA)

Cinnost ve Vyboru pro veterinarni I&ivé piipravky (CVMP) a jeho pracovnich skupinach
V roce 2009 prokhlo 11 pravidelnych zasedani CVMP a to v soulagldsovanym kalendém. Agenda
projednavana v ramci CVMP zahrnovala nasledujitdsiba témata:

« Registrace veterinarnichigych pripravka

V roce 2009 posoudil kladnCVMP Zadost tykajici se onkologickéhtigravku s obsahem latky masitinib pro
Ié¢bu nadod zirnych bugk v téch gipadech, kdy se jedna o nadory stugh— 3, které nelze chirurgicky
odstranit.. Bipravek je u¢en pouze pro tyiipady, kdy je prokdzanaiomnost mutované formy proteinového
receptoru c-kit.

DalSim gipravkem, ktery je nutné zminit ve vztahu k regisif agend CVMP je gipravek Improvac, ktery
slouzi k hormonalni imunokastraci kdnc

V roce 2009 byla rowt vydana stanoviska pro vakciny proti kataralnietoe ovci a za zminku stoji rodn
pozitivni stanovisko pro vakcinu proti onemeéghzpisobené Clostridium perfringens typ A.

» Postupy pezkoumani (referrals)

V roce 2009 posoudil CVMPadu zadosti ofpzkoumani podminek registrace pro veterinativéépiipravky.
Jednalo se oifpady souvisejici s kvalitou, bezfm®sti i &innosti veterinarnich &vych pripravki. Kromg
pripadi, kdy byly posuzovany jednotlivétipravky, hodnotil CVMP i fipad, ktery se tykal vSechipravki

s obsahem ivermektinu registrovanych ve Sggristvi z pohledu harmonizace ochranrigyh

e Maximalni limity rezidui

Na zaklad kladného posouzeni CVMP a stanoveni maximalnfoftdirezidui se pro pouziti u potravinovych

zvitat stavaji dostupnymi dalSi molekuly — jedna seaknolidové antibiotikum tildipirosin a antiparakitim
monepantel.

e Pokyny

V roce 2009 se CVMP vyjdil ¢i schvalil kiads pokyni upravujicich jednotlivé aspekty regulace vetenifdr
lécivych pripravki. Jednalo se naéjklad o pokyn v oblasti farmakovigilance veteringm|&ivych piipravki
nahrazuji stavajici svazek 9B uvedeny v pokyneotzpdatele.

DalSim dilezitym pokynem je pokyn upravujici podminky praikaz bioekvivalence veterinarnichéiéych
piipravki a nutné je row zminit pokyny v oblasti antimikrobni rezistence

Z ostatnich agend projednavanych CVMP v roce 2@%ytné zminit otazky fungovani CVMP a jeho
pracovnich postup(nagiklad otazku systému peer review, &ra v systému hodnoceni posiypouzivanych

vramci pgezkoumani (referrals), spoluprace s dalSimi instini a mezinarodni spoluprace (Codex
Alimentarius, VICH), implementace nové legislatitiyotdzky spojené &nnosti pracovnich skupin CVMP.

V ramci gredsednictvi ptadala Ceska republika prostdnicim Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a I&iv neformélni zasedani CVMP v Brn

V ramci neformalniho zasedani byigSeny otazky spojené s fungovanim CVMP a postusré kKCVMP
pouziva, dale otazky spojené s antimikrobni readdteskErem dat o spéehe antimikrobnich pipravki,
implementaci nové legislativy pro maximalni limitgzidui a to jak s ohledem na problematiku bioatni
pripravki tak s ohledem na revizi standardnich ochrannydh lbtazky dostupnosti veterinarnichtiMéych
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piipravki proteSeni chorobdel a rekteré dalSi otazky. Druha polovina jednani prolzihako spoléné jednani
CVMP a CMDwv.

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a vetinarnich Ié¢ivych pripravki (Joint CHMP/CVMP
Quality working party (QWP))

Spojenad CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici $@gd humannich a veterinarnickilé (QWP) se
seSla v roce 2008tyiikrat (z toho bylo jedno zasedani spwié s pracovni skupinou SVP a jedno zasedani se
zastupci pitmyslu). V rdmci skupiny byly projednavany revizawjicich pokyi tykajicich se jakosti v, tvorba
novych pokyii, spoluprace QWP s EDQM, ICH a VICHftaSeni probléfin jakosti konkrétnich humannich a
veterinarnich [&vych piéipravki pievazi registrovanych centralizovanym postupem.

Konkrétre byly v roce 200%eSeny nasledujici pokyny:

- v oblasti jakosti byla dokadsena tvorba pokynu ohledmpoZadavk na onkologické fipravky pro
veterinarni pouziti (spote¢ s EWP)

- pokrauje prace na revizi pokynu na bioekvivalence (sp@les EWP)

- pokrauje prace na vyvoji pokynu na hodnocentisit v piipravcich antibiotika fermentaiho pivodu

- pokrauje prace na vyvoji nového pokynu VICH GL45 - Bratikg a matrixing

- byla zahajena revize pokynu VICH GL18 ve smysludereé do souladu s ICH Q3C

- byla zahajena revize pokynu na validace vyrobniloecgsu v ndzvaznosti na ICH Q8-10 a i
souvislosti s novou sénnici 2009/9/EC (Annex | sémnice 2001/82/EC)

- byl zahajen vyvoj pokynu VICH odpovidajici pokyr@H Q1E

- byly vytipovany pokyny k revizi v souvislosti s nmy snérnici 2009/9/EC

- skupina spolupracovala na vyvoji klasifikdho pokynu EC v souvislosti s novymifzenim komise
1234/2008

- byla zahajenaikladna revize databéaze jakosti QWP, kterd ma dlant&rni potebs agentur v rdmci
hodnoceni jakosti

Pracovni skupina pro bezpénost (Safety Working Party CVMP)

V navaznosti na agendu tepichoziho obdobi se vitehu roku 2009 konala 4 zasedani pracovni skupiny.
Jednéani byla za#tena na problematiku bezpwsti VLP z pohledu uzivatele, z pohledu bezmesti pro cilové
druhy zvtat a také bezgeosti rezidui. Pracovni skupina i nadatsgbila v oblasti fipravy pokyri pro registraci
VLP, pripravovala stanoviska pro CVMP a diskutovala k adjm témakm dané problematiky.

S ohledem na skutBost, Zze v roce 2009 vstoupilo v platnost novézemi Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009 nahrazujici tiaeni 2377/90, doSlo k projednavémidy témat, ktera souvisela s timto novym
legislativnim gedpisem. Zaroue s ohledem na 18. zasedani CCRVDF byly egvpxipravovany podklady pro
stanoviska EU pro toto jednani.

V roce 2009 byly projednavany nasledujici pokyny:
- pokyn pro hodnoceni farmakologicko/farmakokinetichkylat s ohledem na stanoveni farmakologického
ADI
- pozadavky na dokumentaci u onkologickydfppavki
- pokyn pro hodnoceni bezp®osti pro uzivatele
- revize pokynu o bioekvivalenci (multidisciplinarspolupodileni se dalSich pracovnich skupin)

Komentovéna byla problematika naiir{ICH pokyni tykajicich se studii hodnoceni metabolismu a Kiget
rezidui VLP utenych pro potravinova zidta. Diskutovana byla problematika :
- alternativnich referamich limiti a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)
- hodnoceni rezidui v mistvpichu
- pokynu pro stanoveni ochranndtihpro mléko u DC fipravki
- novy templat pro MRL Summary Reports.

Mgr. Pokludova pracovala jako co-rapporteur projgmpavani stanoviska k MRL monensinu a pro
problematiku rezidui farmakologickyciinnych latek v medu —ffpravna stanoviska pro CCRVDF, a jako co-
rapporteur proipravu stanoviska pro CVMP — MRL pro tildiprosin.

Pracovni skupina pro &innost veterinarnich I&ivych pt¥ipravkia (Efficacy Working Party)

Skupina pracuje na vyti@ni novych pokyf pro dolozeni &nnosti, jejich gipominkovani a uvedeni do
praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spgteh tématech. EWP se seSla v roce 2088ikrat na
dvoudennich zasedanich, na kterych bgkena nasledujici aktualni problematika.

Nowe tvorené pokyny:

- Pokynu pozadavkna dokumentaci onkologickychipravki - pokyn fijat v roce 2009
- Chutnost pipravki
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Revidované pokyny:
- Hodnoceni tinnosti vet.l€ivych pripravki u akvakultur
- Bioekvivalergénci studie pro veterinarnid&é piipravky
- Hodnoceni ginnosti gipravki uréenych k regulaci Varroa jacobsoni &el
- Statistické pincipy veterinarnich klinickych pokus
- Vedeni studii &innosti pro intamammarnipravky u skotu
- Vedeni studii @innosti u nesteroidnichripravki.

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

Pracovni skupina pro imunologické veterinarrivé pripravky nela v roce 2009 pracovni jednani celkem
3x..Hlavnim dkolem této pracovni skupiny bylaegevSim piprava pokyd pro hodnoceni a registraci
imunologickych veterinarnich d&ych piipravki. Na jednéanich IWP bylgeSena néasledujici aktuélni problematika:

- byl dopkiovan a revidovan navrh pokynu ,PoZzadavky na resgist dokumentaci pro vice vakcitrgch
kmeni*;

- pokratovala griprava pokynu ,Ritkaz mozného vlivu matskych protilatek nadinnost vakcinace u
mladych zvfat;

- pokratovala griprava pokynu ,Pozadované Udaje ke stabiléterinarnich vakcin v pibéhu pouzivani,

- byla dokortena giprava ,Pokynu o kategorizaci Zmu imunologickych veterinarnichcigych
piipravki®;

- byla zahajena revize vSech obecnych i specialn&lni pro pipravu a kontrolu veterinarnich vakcin a
imunnich sér,

- v prosinci probhlo ve Strasbourgu (FR) spofeé pracovni setkani zastupienunologické pracovni
skupiny a zastugicskupiny expeit pro veterinarni vakciny a séra Evropského Iékopastiielem
harmonizace pozadafrkuvadnych v pokynech VICH, IWP a vdancich Evropského Iékopisu.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci

V roce 2009 proéhlo 5 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilandejvyznamgjsi aktivitou skupiny
byla snaha o doka&eni svazku 9B ,Pravidla prod#&é piipravky v Evropské unii - Pokyny k farmakovigilanci
veterinarnich l&vych péipravka (VLP)“. Tento dokument ma obrovsky vyznam pro hani@aci postup v oblasti
farmakovigilance VLP pro drzitele rozhodnuti o mggaci VLP, pro EMA a pro islusné lékové agentury v
¢lenskych statech EU. Nezanedbatelnyfin@sem tohoto dokumentu je fakt, Ze obsahuje v3echlevantni a
platné informace (dokumenty) pro vSechnytdog strany zapojené do farmakovigilance na jedndstt.niNa rozdil
od pivodniho planu tento document dokdra zvéejnit v roce 2009 neni materiél staliégpaven. Probihaji jednani
na urovni EK, neni vSak stale finalizovana kapittlkajici se inspekci, protoze pro privatni vyrolsektor jsou
hlavni jiné body nez pro insp&ki skupiny Iékovych agentur.

Pracovni skupina fpdlozila k obecné diskusi material ,Review of thegdl framework for VMP,
Pharmacovigilance* - jde o jakousi strategickoderdfbudouciho vyvoje v oblasti farmakovigilancehtediska
EMA, navrh pro budouci cestu a legislativure®d jednotlivé Ukoly a odpé&dnost za jejich pkni. Fredevsim byla
nadnesena otazka administrativnich procedur - w@gisinnoho postup & uz zavaznych (pravnich) nebo
pomocnych (worksharing), &ipm neexistuje zadny odborny zéykajici se jejich &elnosti. Do budoucna by se
ptfipadné zrny mohly tykat obsahu nebsasového fedkladani PSUR aétsiho zaniteni na tzv. “signal
detection; toto by vSak muselo byt nejpiéere definovano.

Dale byl gedlozen k diskusi dokument ,Recommendation on the af data contained in Eudravigilance
Veterinary“, jehoz snahou je maximalni vyuziti gab hodnoceni rizika, otazkou je, zda ma byt metodpokyn
aplikovan jen na centraliregistrované fipravky nebo plogh

V druhé polovig roku byla pozornost pracovni skupiny z&ena na centraénregistrovany VLP pro aktivni
imunizaci samic skotu k prevenci transplacentanfiekce virem BVD typ 1 a narozeni telat perzisténtn
infikovanych virem BVD typ 1. Aplikace ffpravku je dana do souvislosti s onemsidim znadmym jako
haemorrhagic diathesis syndrome (HDS),&s® ujal nazev bovine neonatal pancytopaenia (BPN).

V listopadu 2009 EMA piadala Skoleni na téma farmakovigitafch inspekci, kterého se &stnil také
pracovnik oddleni farmakovigilance.

Pro rok 2010 je naplanovéano 5 jednani pracovniiskugro farmakovigilanci.

Pracovni skupina inspektoi SVP a SDP (Good Manufacuring and Distribution Pratice Inspectors Working
Group — GMDP IW G)

V rdmci harmonizace postta pistupi v oblasti inspekci vyrolicléCiv je na pide EMA organizovana
GMP a GDP pracovni skupina inspektdGGMDP IWG). V piabéhu roku 2009 prodhly tii jednani této skupiny,
jedno bylo zruSeno pro néipei pocasi.

Cleny této skupiny jsou z&stupci inspektéraemi EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi
pristupujicich k EU aietich zemi s uzaenou dohodou o uznavani certifikdt vysledk inspekci (MRA).
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Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany novévalované kapitoly a dopky Pokyni pro spravnou
vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodadopad nové legislativy v oblasti inspekci vynbbc
lécivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspeich postufp a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi
skupinami i s dalSimi organizacemi jako PIC/S, EDQRDA, ISPE, no¥ od roku 2009 také oblast pokyra
inspeknich postup pro oblast spravné distribni praxe. Echto mitinki se v roce 2009dastnil Mgr. Jii Holy.

V rdmci programu pre-MRA inspekci v novy€tenskych statech, ktery je financovan Evropskou isdm
byla ceska veterinarni agentura (Mgri Holy) powtena vedenim pre-MRA auditu rumunské veterinarnnage,
ktery prokhl v z&i/tijnu 2009.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na zivotni pretéedi (Environmental risk assessment working group)

Skupina pracuje na vytigni novych pokyt pro provadni zkouSek a test které jsou nezbytné ve vyssi fazi
hodnoceni vlivu |&v na Zivotni prosedi. Podélo se ukowit a zveejnit pokyn, ktery zjednoduSuje postup pro
hodnoceni vlivu veterinarnichdiéych pripraviki v rdmci registréniho procesu. Poskytuje specialisty peseni
specifickych probléri spojenych s hodnoceni viiviklgych latek na Zivotni prosdi @i jejich aktualnim zfisobu
pouzivani, spolupracuje s ostatnimi skupinami ridespych tématech. Spolupracuje s OECD a SETAC. ERA WG
se schazitikrat rotné aieSi nasledujici aktualni problémy:

- pokyny ke studiim pro veterinarnicigéé piipravky v hnoji a hnojenéiplé (osud a degradaceile v hnoji a
studie ve vySSich stupnich vlivu antiparazitik reagjicich se v trusu),

- ve spolupraci s EMEA a Evropskou komisi zpracowéiidad feSeni ERA proiizné typy registrénich
zadosti, dle pravidel aktualni legislativy

- tvorba véejné hodnotici zpravy pro VLP s pohledu vlivu neokni prostedi

- ve spolupréaci s OECD diskuse k navrhu pakpno testy na larvach brofila much profitujicich z hnoje.

Na zéklad potieb experti vytvieji pracovni skupiny zabyvajici se problematikogrddace I&v v hnoji a
toxicitou latek pro faunu hnoje nebo konzultujicitakzy a paeby vznesené ze strany IFAHuU a jinym externim
zakaznikm, konzultace jsotizeny EMA.

Ostatni aktivity Ustavu v ramci Evropské l1ékové agetury
QRD

Pracovni skupina the Quality Review of DocumentR) je sestavena ze zastipoarodnich agentur
¢lenskych stédt EU, ze zastupc Evropské komise a zastup&vropské |ékové agentury. Hlavnim dkolem této
skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spr&tmaformaci o l&ivych pripravcich (souhrn informaci dipravku
- SPC, texty na obalech &ilpalova informace) a jejichipkladu, které sefikladaji k stanoviskm vybortt. V roce
2009 hyly revidovany ieklady vSech SPC, taxha obalech a Pl pro VLP, jejichz registrace byaniena khem
tohoto roku. Také vifipadech schvalenych Zma prodlouZeni registraci, kdy dochazi ketzém v &chto textech,
byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 8 novymegistracim, k 1 roz&ni registrace, k 3 prodlouzenim
registrace, k 9 zemam typu Il. Ve druhém pololeti roku 2009 byly zkmovany texty k 5 novym registracim, k 6
rozStenim registrace, ke 4 prodlouzenim, k 1@&aém typu Il.

Technical Consultative Group for European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (TCG
for ESVAC)

Nova aktivita vychazi z iniciativy, jejiz konkrétmiodoba byla blize definovana v obdobi CZ PRES na
jednani v Marianskych Laznich, kde EMA ve spolupréadalSimi organizacemifiglibila aktivitu v oblasti
sledovéani spééby antimikrobik obsazenych ve veterinarnichivigch pripravcich. V listopadu 2009 se konalo
prvni gipravné jednani TCG (jednani séadtnili s prezentacemi CZ systému sledovaniispgtMgr. J. Holy a
Mgr. L. Pokludova)CR dodala data o sgebach antimikrobik za Iéta 2003 - 2008 a byla tezena do pilotniho
projektu sledovani spiaby antimikrobik CR byla zarové powiena gipravou navrhu workshopu pitenské staty,
které chgji vybudovat systém sbu dat o spaebach antimikrobik. Nasledna jednani jsou planov@anor 2010 a
planovany rozsaliinnosti této pracovni skupiny je do konce roku 20ddy by n&l byt ustaven jednotny systém
sledovani spaeby antimikrobik v ramatlenskych zemi EU.

Konference EAVPT (European Association for Veterinay Pharmacology and Toxicology), 12.- 16.7. 2009
Lipsko

Ucast zastupce USKVBL na konferenci EAVPT 2009 a @mézce posteru: , Evaluation of the sales data of
sprudent use“ antimicrobials contained in veterinanedicinal products in the Czech Republic, treraohsl
perspectives”, autérL.Pokludova, J. BureS, A. Hera.
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3.3.3 Evropska komise

Veterinarni farmaceuticky vybor a Staly vybor pro veterinarni [é¢ivé piipravky
Pracovni skupina pro pokyny pro Zadatele pi Evropské komisi (Notice to Applicants Working graip)

V roce 2009 se zitvodu zangteni se na jiné prioritni pracovni aktivity Evropsk@mise (EK) a Evropské
lékové agentury (EMA) pracovni sitky této pracovni skupiny nekonalijnnost pracovni skupiny bude obnovena
v roce 2010.

3.3.4 Instituce zaji¥’ujici spolupraci¢lenskych stak

Veterinarni koordinaéni skupina pro postup vzdjemného uznavéani a decertlizovany postup (CMDv)

Zastupce USKVBL se v roce 200%astnil celkem desetkrat jako nominova#ign zaCeskou republiku
pravidelnych sciizek skupiny CMDv. Saleky probihaji 1x résicné na Evropské lékové agemtuv Londyr
(EMEA - European Medicinal Evaluation Agency ) aisek se krora ¢leni I€ékovych agentuélenskych stat EU
Ucastni také zastupci Evropské lékové agentury aigéstEvropské komise. Skupina CMDv akéwspolupracuje
s dalSimi pracovnimi skupinami v rdmci Evropskélékagentury.

StZejni prace skupiny CMDv lezi wipraw novych pokyii/standardnich opetaich postup, v aktualizaci,
revizi a gipominkovani stavajicich dokuméntieSeni dotat z narodnich agentwlenskych stat EU, ale i
farmaceutického fimyslu v oblasti registrovani veterinarnichiigsavki postupem vzajemného uznavani a
decentralizovanym postupem.

Vyznamnowast roku 2009 iedstavovala prace na novéntimani na zrény registrace 1234/2008, kde byly
predstaveny nové moznostigulkladani zadosti o zmy registraci a jehoz cilem je zjednoduSené@ivilexibilita
pro vytizovani znén registraci. N#ézeni je zavazné pro MRP postupy od 1.1.2010. if@@£ nového n#izeni na
zmeny registrace se podilela skupina CMDv spoées humanni skupinou CMDh, ostatnimi pracovnimi skaimi
Evropské Iékové agentury a Evropské komise. MelEi diilezité oblasti, které byly v roce 2009 na sk¢p@MDv
projednavany, spadaji:

- harmonizace templét

- harmonizace SPC, Annex I,

- aktualizace pokyinDCP/MRP,

- otazka generickych zadosti u imunologicky¢ppavki,

- elektronické pedkladani zadosti,

- aktualizace mezinarodni databaze pro evidenci ¥amBRP/DCP postuf,
- aktualizace veterinarni legislativy,

- statistické vyhodnocovani MRP/DCP postup

Koncem roku 2009 doSlo Kesunuti hlavniho projednavani konkrétnich procetturformy tzv. Vitero
telekonferenci za s¢éasné moznosti vyuzititpmych osobnich sdéizek farmaceutickych firem ifpads poteby
etc..

Dulezitym obdobim pro praci ve skugirCMDv byl v roce 2009 prvni{prok z divodu pilroéniho trvani
predsednictviCeské republiky v EU (leden éerven 2009), kdy eska republika zaji$valaradu ukoti spojenych
s predsednictvim. V dubnu 2009 se z tohoteatlu konal v Bra mitink skupiny CMDv praileny |ékovych agentur
¢lenskych stdt EU, zastupce Evropské lékové agentury a zastupgepBké komise. Na tomto mitinku se
pokratovalo v projednavani pracovnich Gkakupiny v ndvaznosti nagdchozi pracovni polozky.

HMA (vedouci Iékovych agentur)

Veskera jednani v ramcirgdsednictviCR jsou zmigna véasti 3.3. Daldi d¥ zasedani pratila v ramci
predsednictvi Svédska v Uppsale; veSke&ené problémy jsou na webovych strankach na advese.hma.eu.

Pracovni skupina pro testovani Iéiv (Working Group on Product testing)

Ustav se aktivé G¢astni ¢innosti této skupiny, ktera byla zalozena v roc@2@ ktera je zadtiena na
zlepSeni spoluprace mezi jednotlivymi agenturarfii testovani 1&iv registrovanych postupem vzajemného
uznavani nebo decentralizovanym postupem, dalSiemcgkupiny je fipravit systém pro hodnoceni rizik u
jednotlivych I€iv a tak stanovit jasiSi kritéria pro frekvenci jejich Zazovani do programu testovani a zajistit tak
Gcelné vyuzivani zdrdj evropskych lékovych agentur. V roce 2009 ghdblvodni mitink (P&Z) a dalSi i
pracovni jednani (Starsburk).

Pracovni skupina pro vymahani prava (Working Groupof Enforcement Officers)

Ustav se v ramci igdsednictvi zapojil déinnosti této pracovni skupiny HMA, v jejimz ramainguje i
specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je ¥ zkuSenosti a informaci o nelegalnich aktivisahvisejicich
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s veterinarnimi l&vy. V roce 2009 prokhla dw setkani této pracovni skupiny, v ram@ského a Svédského
piedsednictvi.

3.3.5 Ostatni instituce

EDQM

V roce 2009 se na préaci zajivané EDQM jaka@lenové skupin expeitEvropské Iékopisné komise aktévn
podileli pracovnici MVDr. Jana fbkova a PharmDr. Jaroslav Maxa, PhD. MVDr. Jadiabkeva vzhledem ke
své odbornosti zajifije zejména agendu tykajici se imunologickych weéenich I€ivych piipravki, PharmDr.
Jaroslav Maxa, PhD. zafigje ¢innosti tykajici se kvality vych piipravki a farmaceutik.

V ramci ¢innosti Evropského Iékopisu se MVDr.rdbkovéa jakodlenka skupiny 15V (skupina expérpro
veterinarni vakciny a imunni séra)¢agtnila v roce 2009 na 3 pracovnich jednanich,tegyéh bylo &zists prace
zantfeno na revizi obecné kapitoly 5.2.6-beapest veterinarnich vakcin a také na revizich v3esgecialnich
monografii tak, aby byly v souladu s pokyny VICH 44VICH 41, kter&eSi problematiku zkouSeni bezpesti
vakcin a reverze virulence Zivych vakcin. Z tétootiaé prace také vyplynula dalSi petba provést v nejblizsi deb
kompletni revize &kterych specialnich monografii (monografie pro \iakcproti psince lavicovitych, monografie
pro Zivou oralni vakcinu proti vztekBnliSek). V roce 2009 také pokiavala za¥recna prace na ,Pokynu o
pouzivani¢lanki Evropského Iékopisu éenych pro imunologické veterinarniciéé pripravky”, tento pokyn byl
v zawru roku dokoiien. V polovirg prosince 2009 prablo na EDQM ve Strasbourgu spét€ pracovni setkani
zastupé skupiny 15V a zastupdWP za @elem harmonizace pozadavlkvadnych v pokynech VICH, IWP a ve
¢lancich Evropského |ékopisu, tatmnost ohledd harmonizace pozadakkpro imunologické veterinarni d&é
pripravky bude pokrgovat i v dalSich letech.

PharmDr. Jaroslav Maxa, PhD. se za skupinu ekgegskupina pro antibiotika) Evropské Iékopisné keem
Gcastnil na jednanich této skupiny, ktera se sedtme 20091ikrat. Behem roku se pracovalo n&kolika novych
monografiich - milbemycin-oxim, cefprozil, cefpodoxproxetil. Byly p@ipraveny a pro fipominkovani
publikovany i¢lanky o pulsni elektrochemické detekci a ELSD. Hiandplni ovSem byla revizady monografii,
zejména penicilinovych a tetracyklinovych antibiotitesfi na gibuzné latky. LaboratoUSKVBL se podilela na
revizi monografie chlortetracyklinu hydrochloridDale bylo Bhem roku schvalenoékolik desitek referetnich
materiafi. Laboraté USKVBL se podilela na analyze standardu pro pokim{ sulfat.

PharmDr. Jaroslav Maxa, PhD. sastnil také jednani pracovni skupiny 10A (chemiltky). V roce 2009
probshla i pracovni setkani expértéto skupiny. Bhem roku se pracovalo na&kolika novych monografiich -
amylmetakresol, melfalan, difloxacin HCI. Dale ptvdda revizefady monografii nap parabefi, fenytoinu,
prilocainu, kromoglykatu, thiopentalu, flufenaziklCl, methyldopy aj. LaboratoUSKVBL byla powiena revizi
monografie pyrazinamidu.@em roku 2009 bylo schvalenskolik desitek referetnich materiél.

Pharmaceutical Inspection Convention/Cooperation Steme (PIC/S)

Ustav je¢lenem PIC/S od roku 2005 fiRosemclenstvi je jednak fistup ke Skolenim a trénifikn pro
inspektory na pdebné Grovni, jednak zvyseni mezinarodni prestizeviisa uznavani vysledieho inspekci také
autoritami mimo EU/EEA (Australie, Novy Zéland, &=, iran, Egypt a dal3i) a zjednodu3eni tdktppuceského
pramyslu na tyto trhy. V ramatlenstvi v PIC/S se Ustav podili néigraw pokyni na midé PIC/S a harmonizaci
inspeknich postup. Nezanedbatelnymifmosem je moznostasti na vysoce odbornych seniiith a ziskanfady
kontakii na inspektory SVP. V roce 2009 se vedouci Seksgekce, Mgr. 3i Holy, (Eastnil dvou vybai PIC/S
(Svycarsko — Zeneva, Svédsko — Uppsala) a jedndboraého semirté ve Svédské Uppsale spaie s MVDr.
Dasou Rado3ovou. V roce 2009 pfbly také volby doRidiciho vyboru PIC/S (Executive Bureau), na zaklad
nominaci a hlasovani byl zastupce Ustavu zvoleriotioto vyboru, kde bude mit na starostegevsim oblast
komunikace s EMA a aktivity ve veterinarni oblagtioleni doRidiciho vyboru je velmi prestizni a také zavazuijici

Codex Alimentarius
CCRVDF — Codex Committee on Residues of Veterinarprugs in Foods

18. zasedani Komise pro rezidua veterinarniniciv I& potravinach se konalo v &inu 2009 v Natalu
v Brazilii. S ohledem na CZ PRES byly na toto jednédslany d¢ zastupkysd USKVBL (problematika analytiky
rezidui Mgr. M. Rejtharova a problematika MRL a @aimych Itit Mgr. L. Pokludova Dr.), delegaci vedl zastupce
SZCR MVDr. L.Celeda.

Na z&¥r plenarniho zasedani CCRVDF byl#jgta zprava z 18. zasedani CCRVDF, ktera je dostuma
webovych strankach: ftp://ftp.fao.org/codex/alin@8fal32 3le.pdf. V navaznosti na aktivity spojené
s problematikou CCRVDF je zastupce Mgr. M. Rejtivdr zapojena ddinnosti elektronické pracovni skupiny
zangfené na analytické metody detekce rezidui.
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3.4 Cinnost Gstavu ve vztahu k regulovanym subjekitm

V roce 2009 Ustav prastdnictvim své pohiky pri Ceské spokénosti pro zdravotnickou techniku usadal

2 pracovni semirfé@ (pro distributory a pro drzitele rozhodnuti oisérgci). Na semiridch byly projednavany
aktualni témata v oblasti regulace veterinarni¢ivlg EU a CR, zkuSenosti z inspekci a z hodnoceni redisfra

dokumentace, n@vpripravované pokyny.

Déle bylo usptadano jedno odborné Skoleni pro kvalifikované osefybadi medikovanych krmiv, které
bylo zangteno na oblast legislativy, oblast pouzivagivgch pripravki, oblast antikokcidialnich latek.

Prehled seminé a ostatnich odbornych setkani:

- Srovnavaci studie laboratos oblasti kontroly medikovanych krmiv - 4.Q 2009

- Semind pro drzitele rozhodnuti o registraci - 24. a 225009

- Skoleni pro kvalifikované osoby a vedouci pracoyni& vyrot# medikovanych krmiv - 7.4.2009 a
13.5.2009

- Semind pro distributory léiv - 29. a 30.4.2009.

V prabghu roku 2009 vydal Ustav na zaktéathoZnosti a pdeb ze zakona o d&ech 11 pokya, z toho 2

obecr platné pokyny, 5 pokyinpro oblast registrace VLP, 3 pokyny pro vyrobcePva 1 pokyn pro distributory

VLP.

Piehled pokyni vydanych USKVBL v r. 2009
Obecnr¥ platné pokyny

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dape Angl.
verze
UST — Spravni poplatky a ndhrady vydaja .. .
4/2008/ odborné kony vykonavané 31.8.2009 f/ggozs 03/821(—)(;8 pr|2r§(\a/u1
Rev.1/2009| v pusobnosti USKVBL
BlizSi podminky pro zfisob
UST — ozna&ovanicisla Sarze a doby
01/2009 pouzitelnosti na vnihich a vijsich 1.2.2009 i i ano
obalech VLP
Pokyny pro registraci veterinarnich I1&ivych pfipravki
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dapé Acglrlé:le(a
REG — Uptesréni pozadavi na podavani 16.11.2009 - - -
05/2009 vicenasobnych zadosti o registraci
veterinarnich [&vych piipravki
(registrace kopii)
REG — Upresréni poZzadavi na podavani 1.9.2009 REG — - -
04/2009 Zadosti a registtai dokumentace 03/2004
v elektronické podab
REG — Vzory pro gipravu navrhu text SPC, 30.6.2009 REG -
03/2009 piibalové informace a ozdeni na 02/2006
obalech veterinarnichd&ych
pripravki
REG — Formul& zadosti o pevod registrace 1.4.2009 REG — - ano
02/2009 veterinarniho [&vého gipravku 03/2003
REG Zadost o vedeni procedury 30.3.2009 REG — ano
01/2009 vzajemného uznavani/ 9/2004
decentralizované procedury'® jako
referenim élenskym statem
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Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dape Acglrflga
INS/Farmak| HIlaSeni neZzadoucickifkka premixi 1.1.2010 - - -
ovigilance a medikovanych krmiv
VYR-MK-
03/2009
INS/VYR- Povolovani vyroby veterinarnich 5.1.2009 - - -
MK- [écivych pripravki-medikovanych
02/2009 krmiv, schvalovani zgn v povoleni k
vyrobg

INS/VYR- Vyroba medikovanych krmiv pro 5.1.2009 - - -
MK- vlastni potebu chovatele
01/2009

Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dape Acglrflga
INS/DIS — Doporuené postupy uplabvani 1.3.2009 INS/DIS — - -
01/2009 spravné distribéni praxe 02/2004
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4 Agenda USKVBL

V roce 2009 pokrégovala podatelna a vypravna v evidenci dokurii@gisovym systémem Magion, S@isré
byl nasazen novy registiai systém Dokumentum, ktery spolupracuje se systéBgisové sluzby.

B&hem roku 2009 bylo na podat&lm vypravié USKVBL evidovano celkem 16101 pisemnosti. Oproti
minulym letim doSlo k néikstu evidovanych dokumeit coz bylo ¢ast&né zpisobeno zavedenim datovych
schranek a tim evidenci kazdého odesilaného dokursamostath

Obr. 4/1 Rehled celkového pitu pisemnosti evidovanych na podatedrvypravig v letech 2003 - 2009
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5 Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VEP
klinického hodnoceni

5.1 Registrace veterinarnich I€ivych pripravki

5.1.1 Zadlenéni CR do evropskych registé@ich procedur, registrace vnitrostatnim
postupem, registréni agenda

V roce 2009 byly § registraci veterinarnich ¢évych pripraviki uplatrény evropské registéai procedury
v souladu s pravidly konsolidované &mice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (bdl. 2005 ve zi
smernice 2004/28/ES). P registraci novych fipravki byly uplatiovany procedury vzajemného uznavani i
vnitrostatni postup. Na trh byly R rovrsz uvedeny fpravky registrované centralizovanym postupem
Spol&enstvi v souladu s BHiaenimé. 726/2004 pimo Evropskou Iékovou agenturou.

Tab. 5/1: Pdet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 3112.2009

TYP PROCEDURY POCET
VNITROSTATNI POSTUP 966
POSTUP VZAJEMNEHO UZNAVANI CLENSKYMI 155/65
STATY EU / DECENTRALIZOVANY POSTUP
CENTRALIZOVANY POSTUP EU 151
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1337

Obr. 5/1: Procentudlni vyjadieni zastoupeni registrénich procedur v roce 2009

@ wnitrostatni postup
72%
m postup vzajemného uznavani
Clenskymi staty

O decentralizovany postu
12% y p p

5%

11% O centralizovany postup EU

V Ceské republice jsou i naddle, stejjak v predchozich letech, uplaivany mezinarodni registiai
postupy v ramci zemi EU — postup vzajemného uzrig®dRP — Mutual recognition procedure) a decergmlany
postup (DCP - Decentralised procedure).V rdmci ymstvzajemného uznavani i decentralizovaného postup
vystupovalaCeska republika v minulém roce &@pv obou pozicich, v pozici referémiho ¢lenského statu (RMS —
reference member state) i v pozici tméhatlenského statu (CMS — concerned member state).

Poset zadosti i ukarenych postuf, kde Ceska republika vystupovala v roli RMS, se v roc820 novych
registraci MRP zvySil a u novych registraci DCPzgni kdyz plevazrig cely rok byl ¥novany praci na 7 novych
registracich DCP, u kterych byly Zadosteglozeny koncem roku 2008. V oblasti @mregistraci vSech typ
(zmeéna typu IA, 1B, IlI) se pdet Zadosti i ukotenych postufp zvysil, procesu prodlouzeni registrace jsme se
doposud v pozici RMS neéastnili, protoze doposud nediitla zakonna lita pro prodlouzeni uifpravki, u nichz
CR vystupoval v roli RMS. Pro pozi€ieské republiky do role RMS evidujeme z roku 2@68i aktualni zarary
zahrangnich spolénosti.

Poset zadosti, kd€eska republika vystupovala v roli CMS, se v roc820 novych registraci MRP zvysil
v piipadt farmaceutickych fipravka a snizil v pipadt imunologickych pipravki a u novych registraci DCP se 2-3x
zvysSil u farmaceutickychifpravki a zZistal na stejné Urovni uipravki imunologickych. U novych zadosti MRP i
DCP je patrny vyrazny rozdil v pu prijatych Zadosti u farmaceutickych a imunologickyafpravki,kde pcet
zadosti farmaceutickychipravki vyrazreé prevySuje péet zadosti imunologickychifpravki.
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V oblasti zn&n registraci bylo zaznamenano zvySenitp@adosti u zén typu IA, IB u farmaceutickych
piipravki, u imunologickych fpravki zistal pd&et na stejné drovni, co se tykacpo zadosti u zen typu Il tento
zastal na stejné Urovni. Ret ukorgenych postup se zvySil u farmaceutickych i imunologickyctigravki u znen
typu IA a znén typu Il.

Poset zadosti i ukatenych postufp se v gipact procesu prodlouzeni registrace zvySil vroce 2009
farmaceutickych i imunologickychifpravki.

Postup vzajemného uznavani i decentralizovany pogkl stale vyuzivan fpvaz@ zahraninimi
spol&nostmi.V roce 2009 vSak vzrostl zjeteskych spolénosti o vyuziti postupu vzajemného uznavani —
registrovat veterinarni d&vé pripravky pivodré zaregistrované R v jinych ¢lenskych statech EU, kdy byR
vystupovala v roli referemiho ¢lenského statu. Jeden postup MB&¥#kého Zadatele byl vtomto roce zahajen a
dokorten.

Tab. 5/2 : Frehled pditu piedlozenych zadosti a Mizenych zadosti postupem vzajemného uznavani a
decentralizovanym postupem v roce 2009

<l ; Pocet zadosti
ategorie > 0
veterin%rnl'ho CR dotéeny ¢lensky stat
Druh ¥izeni o (CMS)
Ié¢ivého — — —
pFipravku Prijaté zadosti | \Yizene | PrRjate | VyFizene
Zadosti Z&dosti Zadosti
Registrace postupem Farmaceutika 13 8 2 0
vzajemného uznavani
- prvni uplatgni Imunologika 0 1 1 1
Registrace postupem Farmaceutika 2 0 0 0
vzajemného uznavani )

- opakované uplatmi Imunologika 0 1 1 1
Registrace postupem Farmaceutika 81 38 0 0
vzajemného uznavani )

- decentralizovany postup ~ Imunologika 1 2 0 0
i Farmaceutika 46 29 1 1
Zmeéna registrace typu IA
Imunologika 2 2 0 0
i Farmaceutika 62 46 2 1
Zmeéna registrace typu IB
Imunologika 6 5 3 2
. Farmaceutka 25 19 0 0
Zmena registrace typu |l
Imunologika 25 a7 2 1
Prodlouzeni Farmaceutika 18 9 0 0
registrace .
g Imunologika 15 10 0 0

V Ceské republice jsou i nadale v omezendemegistrovany veterinarni d&é piipravky vnitrostatnim
postupem. Vnitrostatnim postupem jsou registrovdme veterinarniippravky tuzemskych vyrolffica dale se tento
postup vroce 2009 uplatniltipregistraci vyhrazenych &é/, pro které bylo vydano celkem 45 rozhodnuti o
registraci.

Pokud se tyka prodlouzeni platnosti registradprpvki zaregistrovanych vnitrostatnim postupem, je cefkov
pocet mijatych zadosti 138. \fjzovani tchto zadosti je vakterych gipadech znéné obtizné, protoze se jedna o
piipravky zaregistrované v minulosti za zcela jinfegislativnich pravidel, nez jaka plati dnes.

Zadosti 0 zminy registrace fedstavuji nejitsi ¢ast agendyfeSené v ramci ifpravki zaregistrovanych
vhitrostatnim postupem. Celkem byléijato 514 zadosti a ¥izeno 490 zadosti. U farmaceutickydlippavki se
vétSinou jedna o zemy typu |, u imunologickych ifijpraviki o zneny typu Il. Now oproti minulosti bylyieSeny
zmény nesouvisejici s SPC podle 8 35 odst. 12 zakd3ié8/2007 Sbh., o &vech. Ve ¥tSiné piipadi se jednd o
Zmenu registrace ve smyslu povoleni usda minimalnich obalech cizojaayy text. V ramci zrény typu IB¢. 46
byly také implementovany do registrdach Gdaji konkrétnich veterinarnichd&ych piipraviki pozadavky vzeslé z
rozhodnuti Komise v ramci postupiegkoumani podlélanka 34, 35 a 36 simnice 2001/82/ES.
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V ramci gipravki registrovanych vnitrostatnseiesi také zadosti of@vod registrace zipodniho drzitele
rozhodnuti o registraci na nového drzitele, zadostruSeni registrace, &pzeti jiz podanych zadosti, poginé
typy Zadosti. Tyto zadosti maji administrativni ictkder a jejich viizeni nebyva problematické.

Tab. 5/3 : Frehled pditu piedlozenych zadosti a Mizenych zadosti v roce 2009 vnitrostatnim postupem

e Kategorie veterinarniho Potet Zadosti
D) L7 Lécivého piipravku
) Farmaceutika 11 48
Reqgistrace
Imunologika 4 6
o Farmaceutika 92 84
ProdlouZeni registrace
Imunologika 46 75
) Farmaceutika 154 151
Zmeéna registrace typu IA
Imunologika 45 36
) Farmaceutika 127 123
Zmeéna registrace typu 1B
Imunologika 17 7
) Farmaceutika 90 94
Zmeéna registrace typu Il
Imunologika 73 71
Zména registrace Farmaceutika 4 4
nesouvisejici s SPC .
J Imunologika 4 4
_ Farmaceutika 8 3
Prevod registrace
Imunologika 0 0
o Farmaceutika 30 30
ZruSeni registrace
Imunologika 13 13

Celkem bylo v roce 2009 na odboru administrativigaS€ni registrénich postup a procesu schvalovani
piijato 1080 Z&dosti. fBvazovaly zejména Zadosti o smu registrace. Zadosti o novou registraci bytja
celkem 116. Revaznoucéast gchto zadosti tvid zZadosti o registraci decentralizovanym postupehzadosti o
prodlouzeni doSlo oproti roku 2008 ke sniZzenftpqgiijatych Zadosti, viizeno vSak bylo Zadosti vice nez v roce
2009, coz je u tohoto typtizeni pozitivni trend. DoSlo k dalSimu A& pd@tu Zadosti o zémy registrace.
Prevaznoucéast tchto Zadosti tvih zadosti o zrnu registrace typu | pro farmaceutické&ppavky. Celko¥ je
mozno konstatovat, Ze objem administrativngzatsekce registracéigtal na drovni roku 2009, avSak oproti roku
2006 vzrostl 0 46 % ( kalkulovano n#jaté a vitizené Zadosti celkem).
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Tab. 5/4: Pdet prijatych a vyFizenych Zadosti v r. 2009 v porovnani s letypdchozimi

Druh Rok VPfijaté_ Vvy,ﬁzen_é
zadosti zadosti
2009 116 106
Zadost 0 novou registraci 2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2009 171 178
Zéadost o prodlouzZeni registrace 2008 282 T
2007 201 133
2006 198 92
2009 688 642
.. . 2008 590 679
Zadost o zrénu registrace 2007 543 462
2006 453 449
2009 8 3
. , 2008 45 45
Zadost o pevod registrace 2007 13 10
2006 13 13
2009 43 43
Zadost o zrudeni registrace 2008 v "
2007 12 11
2006 25 25
2009 24 24
., p f e 2008 29 29
Zadost o zastaveni spravnitiveni 2007 21 21
2006 11 11
2009 0 0
o o . . 2008 2 2
Odvolani proti registinimu rozhodnuti 2007 2 8
2006 12 6
2009 30 30
o o ) i . 2008 25 25
Administrativni opravy v registtaich rozhodnutich 2007 20 20
2006 15 15
2009 1080 1026
Celkerm 2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

5.1.2 Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteruzarisobu vydeje

Ke dni 31.12.2009 bylo ¢eské republice registrovano celkem 1337 vetericfrléivych piipravki, z toho
bylo 923 gipravki farmaceutickych, 389 imunologickych a 25 homeapgtih. Dle zfisobu vydeje se v roce 2009
uplatnily zpisoby, které nebylyidve vyuzivany. Vznikla nova kategorie vyhrazenyetevinarnich I&v, coz jsou
Iéciva, u kterych neni stanoveno omezeni vydeje naid&l predpis stej jako pro I€iva volné prodejna, jejich
prodej vS8ak mze byt zajifovan také prodejci vyhrazenych¢ié Nowvé vznikla také kategorie veterinarnich
Iécivych pripravki, které niize pouzit pouze veterinarni léka

Tab. 5/5: Hehled registrovanych VLP podle jejich charakteru azpisobu vydeje a pouziti

Vazané nafedpis| Volné prodejné| Vyhrazena léiva | Pouze pro pouzit
DI L Celkem (RP) (VP) (VY) vet. lékaem (OV)
Farmaceuticke 923 811 64 45 3
Pripravky
Imunologickeé pipravky 389 389 0 0 0
Hv(,)meopatlcke o5 16 9 0 0
piipravky
Celkem 1337 1216 73 45 3
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Obr.5/5-1: Procentualni zastoupeni registrovajth VLP podle jejich charakteru
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Obr . 5/5 -2 : Procentualni zastoupeni registrovargsh VLP podle zpisobu vydeje a pouziti
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5.2 Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky a ob#ztného a zodp@dného pouzivani antimikrobik byla zvolena jako j@dn
z priorit CZ PRES. Proto byla této problematicehavanacést programu jednani vedoucich Iékovych agentur
v Praze (datum) a bylo zorganizovano spiéejednani EMA, HMA a dalSich danych subjekt, véetng zastupéa
farmaceutického pmyslu v Marianskych Laznich - Joint HMA/EMEA Megginon Promoting Prudent and
Responsible Use of Antimicrobials in Veterinary Nigde, (viz materialy dostupné na webovych stré&hkBMA
http://www.ema.europa.eu/pdfs/conferenceflyers/tenzea_19-20_ may/Report. HMA-EMEA meeting.pdf).

Behem roku 2009 poktavala aktivni dast na jednanich subkomise pro antibiotickou paiitKAP -CSL
JEP. Zastupci USKVBL zde informovali o speltt a pouzivani antimikrobialnich latek ve veterindrmedicirg, o
zmenach v legislativ dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktiméni ve veterinarni oblasti.

Z pohledu mezinarodni spoluprace v oblasti AMRybsfledovany aktivity Scientific Advisory Group on
Antimicrobials (SAGAM). V uplynulém roce byly akily soustedny na témata cefalospotirB. a 4. generace,
(fluoro) chinolori, MRSA, MRSP, makrolitl, linkosamid: a streptogramiin PodrobgjSi informace dostupné na
webovych strankach EMA http://www.ema.europa.eudigeneral/contacts/ CVMP/CVMP_SAGAM.html.

Pracovnici Ustavu se ro¥h aktivre zapojili do ¢innosti no¥ vzniklé parcovni skupiny TCG (Technical
Consultative Group for European Surveillance ofevierary Antimicrobial Consumption (TCG for ESVAGgjiz
Gvodni jednani se konalo v listopadu 2009.

Pribézre je sledovano &hi v ramci Codex Alimentarius — Task Force on Amtiobial Resistance (TFAMR)
. MVDr. V. Billova se z@astnila jednani TFAMR, konanémifnu v Jeju, Korea. Z&vy z tohoto jednani jsou
uvedeny ve zpravdostupné na ftp:/ftp.fao.org/codex/alinorm10/al@3e.pdf

V priabéhu celého roku poki@vala aktivni spoluprace s pracovist VFU v Brrg zangiena na problematiku
sledovani vyskytu kmen mikroorganizni rezistentnich na antimikrobialni latky, které jsgouzivany ve
veterinarni medicih

Byl ptipravencéesky feklad materidlu EPRUMA, souhrnu zasad odjoi:ého pouzivani veterinarnicltilé
European Paltform for the Responsible Use of Meéiiin Animals — EPRUMA. Tento dokument byl v
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sowinnosti USKVBL a IFAH Europe igloZen doceského jazyka a byl nabidnut k publikovani na imesvych
strankach Komory veterinarnich lékaa vybranych chovatelskych organizaci.

5.3 Kiinické hodnoceni I&iv

V roce 2009 bylo na odbor klinického hodnoceni kietanich I€ivych pripravki predlozeno 9 zadosti o
povoleni klinického hodnocentipravki, a to od 4 zadavatel

Po splgni pripominek, resp. dopujicich pozadavk, bylo klinické hodnoceni povoleno u &ipravki. U
piipravku C 516 tbl. po prostudovariieplozenych materilbylo konstatovano, Ze tentdipravek neni fednetem
klinického hodnoceni.

V souvislosti s povoleni klinickych hodnoceni vétérnich gipravki bylo provedeno 12 kontrolnich
zjisténi, s vyhotovenimiisluSnych zapis hodnoticich shodu s pozadavky platné legislationtrolni zjiSgni byla
zanttena pedevsim na fibéh terénni faze klinického hodnoceni, to je dodridwésad spravné klinické praxe ve
shod se schvalenymi protokoly &dné vyphovani gislusnych zadznamovych listuvadjicich tdaje o aplikaci
ptipravku, zdravotnim stavu do hodnocenfazanych zvlt a o dalSich Ukonech souvisejicich s laboratornim
vySetenim odebranych vzoik Nekterd z kontrolnich zjighi byla provedena i u zadavatele, a to zeé&anim na
doplreni resp. upesreéni predloZzenych protokél a zaznamovych list a vysledky laboratorniho vy$enhi
zaji¥ovaného zadavatelemiiRrovedeni kontrolnich zji8hich nebyly konstatovany zadné nedostatky takového
charakteru, které by mohly negatévovlivnit prabéh klinického hodnoceni, resp. vedly k jeho zastaven

Ukongeno bylo v roce 2009 pdlozenim fisluSné Souhrnné zpravy klinického hodnoceni ti@ravk.

V ramci provadného dozoru nad trhem bylo u 7 imunologickycbivgch pripravki provedeno ogfeni
bezpeénosti na cilovych zvatech. V zadném ifpact nebyly zjiS€ny negiznivé pivodni jevy po aplikaci
piipravku, vyZadujici nasledna opexti.

K zabezp&eni odborné veterinarni §& veterinarnimi 1éka byla na zadost Statni veterinarni spravi
vypracovana odborna stanoviska na vyjimku k poviotlovozu a pouzivani neregistrovanychivgch pripravki
dle § 46 zake. 378/2007 Sh. o &vech, ktera byla vyuzita SVER k vydani Rozhodnuti povoleni vyjimky o
kterou bylo zddano. Celkem bylo vypracovano 227ooadfch stanovisek. Pro ilustraci uvadime&tyoodbornych
posouzeni u nejfrekventovgiich I&€ivych piipravki: XYLASED 500 inj. celkem 133 Zadosti, SEDAZINE 100
celkem 76 zadosti, imunologickésiéé pripravky celkem 9 Zadosti, ostatni 9 zadosti. Zaréitstanovisko bylo
vyjadreno u 33 zadosti. Zadost o dovoz veterinarnitivé@o gripravku registrovaného v jinéstenském stét dle
§ 48 zak. 378/2007 Sb., ocigech, bylo vydano kladné stanovisko u 28 zadastichz nejastji byl vyzadovan
dovoz gipravku Bacipremixu (10 zadosti), Heptavac P PRizddosti) a Vetmedin 1,25 mg (6 Zadosti). 2 zadost
nebyly z divodu formalnich nedostatkvytizeny. Jednalo se o absenci @keni o opravéni vykonavat odbornou
veterinarnkinnost.

Vramci Ukoh souvisejicich s dozorem nad trhem a poregdisich kontrol byla protfena shoda se
schvalenymi texty (WjSi obal, vnitni obal, gibalova informace ifjpravku) celkem u 111 &&vych piipravki.
Z toho ve 29 fipadech se jednalo o neshodu, u nichz drzitel&tragie byli informovéani a vyzvani k napeav

V roce 2009 byly uskuteény 3 konzultace tykajici se nezbytnych legislatbnpodklad a pozadavk na
klinické hodnoceni.

Poéet Ukonii v ramci klinického hodnoceni (KH) v roce 2008 a 21D

UKON CELKOVY POCET

r. 2008 r. 2009
Podané Zadosti o povoleni KH 3 9
Provedena kontrolni zji&i 14 12
Ukon¢eni KH 3 2
Vypracovano odbornych stanovisek pro SUR dle 26 227
§ 46 zakona 378/2007 Sh.
Povoleno vyjimek dle § 48 zakona 378/2007 - 28
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5.4 Veterinérni p¥ipravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

Prehledéinnosti odboru schvalovani veterinarnidiippavki (VP), evidence veterinarnich technickych predk:
(VTP) a biocidi za rok 2009 (aktuélni stav k 31.12.2009)

Druh ¢innosti Ptevedeno | Podano vroce| Ukonceno V fizeni
z roku 2008 2009

Schvalovani VP 38 183 212 6
Zmény schvalenych VP 22 22
Prodlouzeni schvaleni VP 4 41 45
Zastaveni schvalovacilt@zeni VP 3
ZruSeni schvaleného VP 140
Celkem 42 246 282 6
Posuzovani zda jde o VP, § 65 odst 1, pism J) - 6 6 -
Evidence VTP - 10 10 -
Stanovisko k biocidnimijpravikim - 120 117 3
Stanovisko k dinnym latkdm - 4 4 -
Re3eni nezadoucickiaka VP 2 2 4 -
Re3eni nezadoucickiaka VTP - - - -
Re3eni nezadoucickiaka biocida - - - -
Odvolani proti rozhodnuti - - - -
Odbor VP a VTP (p&et Ukorii za rok 2009 44 382 417 9
celkem)
Patet vSech schvalenych VP k 31.12.2009

VP — KP kosmetika 389

VP — DI dietetika 304

VP — DG diagnostika 178

VP — AR akvarijni ryby 27

VP — VA varia 45

Celkem VP 943
Patet vSech schvalenych biodi¢t 31.12.2009| 858
Patet vSech evidovanych VTP k 31.12.2009 72
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6 Cinnost sekce inspeéni

6.1 Inspekce SVP
6.1.1 Oddleni SVP LP, AV allL

Hodnoceni plréni hlavnich Gkoli a vizi v roce 2009:

- plnéni planu systémovych inspekckigdodrzeni intervalu stanoveného vyhlaSkou o SVBRP
(odpovida Millerova)
© planované inspekce byly provedeny s vyjimkou $akei, které byly fefazeny na patek roku 2010.
Davodem byla vlastni Zadost vyrobce (2), spolupréiosgekni sekci SUKL (1), odloZeni inspekce
z davodu probihajiciho spravniliizeni (1). Oproti planu bylo provedeno dalSichrispekci.

- dalsi zvySovani kvalifikace a Urowrenalosti inspektai SVP (vSichni)
© Skoleni byla provedena v gebném rozsahu

- Udast na hodnoceni rumunské veterinarni autority vim&i pre-MRA (odpovida Holy)
© splreno, zav¥recna zprava je fedana Evropské Komisi

- Ué¢ast na hodnoceni portugalské veterinarni autoritydmci EMEA JAP (odpovida Holy)
® nesplrno — hodnocenifesunuto na rok 2010 ve spolupraci s francouzskearindrni agenturou

- program Cross-Compliance €R - dokorieni SOP a dokumehpro oblast kontroly chovatéla
veterin&s: (odpovida Holy, Zubrova)
© splreno, byly zpracovany odpovidajici SOP (SOP 011/36@P 021/3000)

- dokor¢eni revize pedpisové dokumentace a@firucky jakosti Sl(odpovida Zubrova)
® nesplino —cast&né z divodu mateéské dovolena Mgr. Zubrové, préime v roce 2010

- vypracovani SOP pro kontrolni inspek¢edpovida Holy, KoZiSek)
© splreéno ¢ast&né, v roce 2010 budou dokdeny SOP pro kontroly Iékaren a zveriniex

- pokracovani spoluprace s inspéhi sekci SUKL a USKVBIL(odpovida Holy)
© prokehly spolené inspekce SDP se SUKI® neprolghly inspekce SVP (byla navrzena sgoié
inspekce SVP s USKVBL ve spdleosti Tekro spol. s r.0., nebyla pracovniky USKVatkuténéna
z kapacitnich divodt)

- mezinarodni spoluprace — Slovensko, Chorvatsko, &jikra, Litva (odpovida Holy)
© splreno dle pozadavkzahraninich partnei — prokEhl seminé o veterinarnich &vech v Chorvatsku
(kvéten 2009), prothlo setkani 4 inspektofaCZ a SK (leden 2009)

- pFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v souvislosti s novymi vyhlaSkami a pokyfodpovida Holy)
© byl uspdadan semindpro vyrobce medikovanych krmiv, byly¥ipraveny programy pro semifgépro
distributory a vyrobce vet. ¢é/. Tyto seminée jsou planovany na duben 2010.

- dokor¢eni pevedeni kompetenci manazera jakosti na Mgr. Zubneyodpovida Holy)
® nesplino z divodu nastupu Mgr. Zubrové na mistieou dovolenou

Prehled¢innosti v oblasti SVP:
Potet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 17

Zadost o povoleni vyroby LP -3
Zadost o zrénu v povoleni k vyrobLP  — 2 (zndna spojena s inspekci)
— 9 (znéna bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni &innosti KL — 2 (jedna Zadost z konce roku 2009ébugizena v roce 2010)
Zadost o zrénu v povolenginnosti KL~ — 1
Zadost o vydani certifikatu GMP -3
Zadost o zrueni certifikatu vyrobce LL -1
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni -1

Potet vydanych rozhodnuti:

Povoleni k vyrob — 4 (d¢ z&dosti z roku 2008 byly ¥izeny v roce 2009)
Povoleni k vyrob (zména Rozhodnuti) - 11 (jedna zadost z roku 200% lwtizena v roce 2010)
Povoleni kinnosti KL (+ znéna) -2

Certifikat GMP na zaklatlzadosti -3

Certifikat GMP po inspekci — 21 (dle povinnosting snarnici 2004/28/EC)
ZruSeni/pozastaveni povoleni k vy&gob -2

ZruSeni certifikatu vyrobce LL -1
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Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnanpkinem roku 2009:

yla

Firma dle OR Plan Provedeni |Poznamka
CONTIPRO C, a.s. Leden | 4.-5.2.2009
PURUS-MEDA, s.r.0. Unor | 12..3.2009
STACHEMA KOLIN, spol. sr. o. Unor 6.4.2009
TEKRO, spol. sr. 0. Brezen | 1, 151 o0y¢Neuskuténina spoléna inspekce BSKVBL
T Nitra
DYNTEC spol. sr. 0. Terezin Duben Nasledna inspekce planovana na duben b
8.-10.12.200¢na zadost vyrobce odloZena, v prosinci byl
provedena periodicka systémova inspekce
NORDIC Pharma s.r.o. Duben | 16.4.2009
VYZKUMNY USTAV V CELARSKY | Kvéten 12.5.2009
S.T.0. o
Bureau Veritas Czech Republic, spo| Kvéten 31.8.2009 Systémova inspekce bylaghozena na srper
r.o. o v souvislosti se z&nou prostokinnosti KL
Analytické laboratte Plze, a.s. Cerven 5.8.2009
UNIVIT s.r.o. Cerven Systémové inspekce odlozena na z&klad
- Zadosti vyrobce oifgruSeni vyroby
v souvislosti s Upravou vyrobnich prostor
Favea, spol. sr.o. Cervened 27.-28.5.200¢
‘SAMOHYL a.s. (Smetanova) | Srpen ‘ - PreloZzeno naiezen 2010
SAMOHYL a.s. (Rvéovska) Srpen - Prelozeno naitezen 2010
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Srpen
(pavodrs MEDICAMENTA, a.s.) 1.-2.6.2009
BIOPHARM, Vyzkumny Ustav Zari ) Neuskuténéna v souvislosti s podanim
biofarmacie a veterinarnichdig a.s. Zadosti 0 zrénu
‘BIOFAKTORY PRAHA spol. s r.0. | Rijen ‘ 9_-10,9,2009|
BIOVETA, a. s. Listopad ) PreloZeno 1.polovinu roku 2010, do bloku
inspekci spol. Bioveta a.s.
‘Moviantoéeské republika, a.s. | Prosinec‘ 6.1.2010 |Nés|edné inspekce
Alliance Healthcare s.r.o. 11.2.2009 |Z&dost o povoleni vyroby
Aveflor a.s. 19.-20.3.2004Zadost o obnoveni povoleni k vyrob
‘Noviko s.r.o. | ‘ 21.5.2009 |Zédost o povoleni vyroby
Biotest s.r.o. Konarovice 17.-19.6.2004SLP
Sevaron s.r.0. 29.6.2009 |Zadost o povoleni vyroby
‘HERBACOS-BOFARMA S.r.o. | ‘ 20.8.2009 |Nebyla z#iazena do planu
ALS Czech Republic 1.10.2009 (Zadost o povoleni Einnosti KL
SVU Jihlava 18.11.2009 |Ptelozeno z 1Q. 2010
‘Veterinérni zasobovani s.r.o. | ‘ 3.12.2009 |PreloZeno z 1Q. 2010
M+H VET s.r.o. 15.12.2009 [Prelozeno z 1Q. 2010
Bioveta a.s. 16.12.2009 |SLP

Dale byla provedena 1 nasledna inspekce na zékadosti o vydani povoleni k vyrébbyla provedena 1
kontrolni inspekce u vyrobce LP. V souvislosti E@dinim propoudnim Sarzi (OCABR) stanovenych
veterinarnich I&vych pripravki USKVBL byly provedeny 2 kontrolni inspekce z&®@né na vyskyt Sarzi danych
LP na trhu VCR. Ve spolupréaci se SUKL byly provedenyéduspekce SLP — Biotest Konarovice (17.-19.6.2G09)
Bioveta a.s. (16.12.2009). V rdmci dozoru nad radkidm s léivymi latkami bylo provedeno 9 kontrol u 9

subjeki.
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Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP a nakladanild.: 25 (SVP) + 9 (nakladani s LL) + 2 SLP:
Systémova uvodni + zmy -7

Systémova periodicka -14
Nasledn& -1
Kontrolni -1
Kontrola OCABR -2
Vyrobci LL -0
Vyrobci VP -0
Kontroly nakladani s LL —9

SLP -2
Zahranéni -0

Poket zpracovanych protokoii: 20 (SVP) + 3 Protokol o kontrolnim zjiS€ni, 3 (Protokol o inspekci nakladani
s LL) + 6 (Protokol o kontrolnim zjiSténi — v oblasti LL) + 2 (protokol o inspekci SLP):
2 protokoly z inspekci v roce 2009 budou zpracovalednu 2010.

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany pet inspekci byl 25, planovany &t inspeknich dni byl 36, v oblasti kontrol nad nakladanim
s LL bylo planovano 10 kontrol.

Ve skuté&nosti bylo provedeno 25 inspekci SVP + 2 inspekde, aset inspeknich dni byl 36 (v roce 2008
byl paget inspeknich dni 31), v oblasti dozoru nad nakladanim bk bylo provedeno 9 kontrol.

U nekterych planovanych inspekci doSlo kKepunu (Univit s.r.o., Tekro spol. sr.0., Samohy. a
spole&nosti BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie a vet@rnich I€iv a.s. na 1.Q roku 2010). Mistéchto
inspekci byly zgazeny gkteré subjekty, u nichz & byt provedena inspekce v 1.Q roku 2010. Men&épkontrol
v oblasti nakladani sdé&ymi latkami byl zgisoben vytizenim pracovnikv jinych oblastech, fgdevSim v oblasti
kontrol chovatel, veterinarnich Iéka a Iékaren.

Skoleni:
Pracovnici SI — utvaru SVP pro LP, AV a LL se vea2009 dastnili Skoleni v rozsahu 43,5 iifHoly,
Miillerova, RadoSova).

Ze zahraninich Skoleni se jeden inspektor SV®astnil seminge pdaddaného DBA na téma Risk-Based
Decision Making in Sterile Products Manufacturelée, 4 dny), 1 inspektor séastnil seminge TAIEX v Zatrebu
(kvéten 2009 s aktivnimifspsvkem), 2 inspekth SVP se zdastnily spoléné PDA/EMEA konference - Ensuring
Patient Safety through Supply Chain Contidieq, 2 dny), 1 inspektor SVP secastnil tréninkového kurzu PDA
zanefeného na provadi SVP inspekcii{jen 2 dny), 1 inspektor se &stnil mitinku organizovaného EMEA -
Meeting of Experts on Product Quality Defect angiRaalerts {ijen 2 dny), 2 inspekto se z&astnili semin&e
PIC/S na téma asepticka vyroba (listopad, 3 dny).

Spoluprace (SUKL, EMEA, PIC/S):

Pracovnici Sl se vroce 200%astnili jednani Ad Hoc GMP Inspection Groufi EMEA (4 pravidelné
setkani, Mgr. Holy). Mgr. Holy byl dale zastupcerSKVBL na jednani vyboru PIC/S (dva vybory v roceD9p
Mgr. Holy byl auditorem hodnoceni rumunské vetemméagentury (zé/tijen 2009) v ramci programu Evropské
Komise pro MRA dohody (tzv. pre.MRA audit). V led2009 prokhlo pracovni setkani 4 inspektar§SUKL a
USKVBL z CR, SUKL a USKVBL z SR).

V ramci spoluprace se SUKL nebyly provedeny v ra689 Zadné spoieé inspekce v oblasti SVP, z planu
inspekci na rok 2009 nevyvstala faita uskuténit spol&nou inspekci u danych subjéktv rdmci spoluprace se
SUKL byly USKVBL poskytnuty 2 inspeti zpravy, slouzici jako podklad prdipravu inspekce SVP. V roce
2009 se USKVBL podilel se SUKL na 2 inspekcich last SLP.

Konzultace, poskytovani informaci:

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem

Pctet 32 110 65 207

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyéatosti o povoleni k vyrébnebo provedeni zény
v povoleni k vyrob.

Hodnoceni indikatora kvality:

C. Popis Limit Hodnoceni
002- |Lhity spravnihaizeni pro zadost o vydani Max. 90igbhuty byly dodrzeny.
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01 |povoleni k vyrob VLP

002- |Lhity spravnihaizeni pro Zadosti o z¢nu o .

02 |v povoleni k vyrob VLP s inspekci Max. 90 dri [Lhity byly dodrzeny.

Max. 30 difi Lhaty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovani

002- |Lhity spravnihaizeni pro Zadosti o z¢nu (res. 60 byla 4,8 dii. Lhuta nebyla dodrzena u firmy

03 |v povoleni k vyrob VLP bez inspekce dnﬁ)p. Noviko s.r.o. . divodu pozdjSiho nabyti pravni
(¢innosti fuze spoknosti.

822' Potvrzeni pijeti Zadosti Max. 30 difLhaty byly dodrzeny.

005- |Lhity spravnihaizeni pro zadost o vydanB0, resp. 60|Lhaty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovani

01 |certifiktu dni byla 4,3 dii

009- o - Lhaty byly dodrzeny, pimérna doba zpracovani

01 Lhtta pro zpracovani protokolu 30 prac. dB)'/Ia 8,9 prac. din

009- [Zakladni obsah systémového protokolu 9Dl DP S\/F,Véechny protokoly obsahuji popis vSech

02 |inspekci SVP — Gvodni nezbytnych kapitol

013- |Spravna klasifikace nedostatsVP Dle legisl. a|VSechny neshody v protokolech o inspekci SV

01 |v protokolu o inspekci DP SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem
Intervaly inspekci byly dodrzeny, @hkterych
subjekti byl interval inspekce uZigoben max.
s dvoungsiénim prodlouzenim.

023- [Minimalni intervaly inspekci u vyrolic Min. 1x za 2In'ferkval ngb,yl splgn lfj firmy .BIOPHARM’ (ctivd

01 |veterinarnich l&vych pripravke roky Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnicti
a.s., u firmy UNIVIT s.r.o., u firmy Tekro spol.
s r.0. z dvodu navrhovanych rekonstrukci.
Nikdy nebyla pekraiena doba mezi inspekce
delSi nez 3 roky

023- |Minimalni intervaly inspekci u kontrolnichMin. 1x za 2

04 llaboratdi roky Interval byl splgn bez odchylky

023- |Minimalni intervaly inspekci u vyroliic Min. 1x za 3 .

05 Iveterinarnich LL roky Nebyly provedeny inspekce SVP |

024- |Lhuty spravnihdizeni pro zadost o vyda ‘\/Iax 90 drit Nebyla podana zadost o vydani povole ¢innost

01 |povoleni kéinnosti KL ' KL — nehodnoceno

024- |Lhuty spravnihdizeni pro zadosti o z¢nu . .

02 |v povoleni kéinnosti KL s inspekci Max. 90 dri L hity byly dodrzeny.

024- |Lhuty spravnihdizeni pro zadosti o z¢nu xgg' 3god'ﬁ' V roce 2009 nebyla podana Zadost gam

03 |v povoleni kéinnosti KL bez inspekce dnﬁ)p' v povoleni kéinnosti KL bez inspekce.

834' Potvrzeni fijeti Zadosti Max. 30 dn|Lhity byly dodrzeny.

025- |Lhuty spravnihaizeni pro Zadost o Vydén"\/lax 60 drit V roce 2009 nebyla podana Zadost o vydani

01 |[certifikatu vyrobce LL ' certifikatu vyrobce LL — nehodnoceno.

025- PR . \V roce 2009 nebyla podana zadost o vydani

02 Potvrzeni pjeti zadosti Max. 30 d"lncertifiké\tu vyrobce LL — nehodnoceno.

026- . Lo Lhaty byly dodrZzeny, pimérnd lhita zpracovani

01 Lhita pro zpracovani protokolu KL 30 prac. dB'yla 9.7 da.

026- |Zakladni obsah systémového protokolu 9Dl DP SVPV§,echny protokoly obsahuji popis vSech

02 [inspekci SVP — Gvodni nezbytnych kapitol.

Jisténi jakosti, interni audity:

Na rok 2009 bylo planovano dokieni revize pedpisové dokumentace &ifcky jakosti, revize SOP a PJ

byly zpracovéany, v saasné dob jeS€ nejsou v platnosti. Termin zavedeni v platnéshto dokumerit je stanoven
do konce 1.Q roku 2010.

9.1.2009 a 15.1.2009 byl proveden interni audi©Odakleni inspekce SVP #v, AV a LL a audit zansteny

na oblast ji&ni jakosti. Byl zpracovan harmonogram spihnapravnych op&tni s navrzenymi terminy do konce

1Q 2009. Nebyly provedeny interni audity zdiemé na oblast farmakovigilance a oblast medikovianyc

krmiv.V ramci jiSeni jakosti bylo provedeno &i hodnocenéinnosti wetns hodnoceni odchylek a neshod.

Prehled¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roe 2009:
V roce 2009 byl celkovy pt grijatych informaci o zavadéach v jakosttiéych pripravki v ramci systému

RAS (Rapid Alert System) 120. Tentodad zahrnuje informace o vSechigadech zavad v jakosti od externich
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Uiadi, z nichZz pevaznou ¥tSinu tvdi informace o zavadach v jakosti humanniativiich péipravki, aktualizace
RAS databaze, oznameni o vyrobnich mistech newjiud pozadavkm GMP a hlaSeni jednotlivych
organiz&nich Gtvafi Ustavu o z&vadach vjakosti. Celkem bylo obdrz&o hlaseni o zavadach v jakosti
veterinarnich l&vych piipravii.

tykajici se humannichdé&ych pripravki 66
Lo P tykajici se veterinarnichripravki 11
hiaseni od externichradi aktualizace RAS databaze 17
GMP non-compliance 5
Sekce laboratorni kontroly 12
interni hlaSeni od organigaich Gtvaf Ustavu Sekce registrace 6
Sekce inspekce 2
hlaSeni pijata od drzitele rozhodnuti o registraci 3

Zavady v jakosti veterinarnich di@ych piipraviki obdrzené Gtvarem sekce laboratorni kontroly a esekc
registrace se tykalyrpdevsim:

nevyhovujiciho pH -2
nevyhovujiciho vzhledu -2
nizSi obsah &inné latky -5
nevyhovujici obsah konzeryaich latek - 1
vySSi obsahdinnych latek -1

nevyhovujici obsah degrattdch produki — 1
neshody v obalovych materidlech -8

Zavady v jakosti veterinarnichdi&ych pripraviki obdrzené Gtvarem sekce registrace a sekce inspekce
tykaly neshod obalového materialu (¥nitobal, vi&jSi obal, gibalova informace). N&asgjSimi nedostatky byly
rozdily v ochrannych litach, teploty uchovavantipravki, neshodny obsah Gdapa vicejazynych obalech.

Vroce 2009 byly odeslany 2 informace o zavadjakosti externim iadim v rdmci systému rychlé
vystrahy.( RAS). V roce 2009 bylo na zaklagbdkladi RAS zahajeno 8 spravnictizeni s drziteli rozhodnuti o
registraci veterinarnich ¢&ych pripraviki pro poruseni zakona 378/2007 Sbh., o tévech:

Specifikace poruSeni zdkona Paset spravnichizeni
ZoL § 33,0dst.3, pism.a) 8
Shrnuti odchylek:

V roce 2009 nebyly zjishy vyznamné odchylky od stanovenych pofitppo hlavnicinnosti sekce. V oblasti
jisténi jakosti byl proveden interni audit, avSak nalgylovedena revizegdpisové dokumentace.

Opatieni:

Vzhledem k tomu, Ze v fibéhu roku 2009 nebyly zji8hy vyznamné odchylky od stanovenych postup
nebyla gijata Zzadna napravna opani v oblasti provathi inspekci. Kéovym dkolem pro rok 2010 je uvést
v platnost revize SOP a PJ a usknteaudit v oblasti farmakovigilance a medikovanychiv.

6.1.2 Cinnosti od&leni SVP MK

Specifikace cfii v roce 2009 a hodnoceni jejich sptimi:
- plnéni plani inspekci uvedenych &sti A
splntno
- revize SOP v oblasti vyroby medikovanych krmivavaznosti na novy zakon od&ech
z&asti splno — zbyva dopracovat SOP vedeni inspekce u vyrbtice
- spoluprace s KVS — pracovni semiha
nerealizovano
- spole®na aktivita v ramci EU — spolna inspekce s USKVBL u vyrobce medikovaného krniva
Slovensku nebo ¢R
nerealizovano — ze strany slovenskych kdlegbyl¢asovy prostor
- UKzUZ - pravidelna setkani zastupdJSKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2xdé)
spinéno
- zah§jeni inspekci u zadatklo vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni gebu (tzv. farméskych
vyrobai - prvovyroba)
splntno — zahajeni inspekctipraveno, v r. 2009 nikdo nepozéadal o vyrobu pastii patebu
- Skoleni pro kvalifikované osoby ve vy@dmedikovanych krmiv (1. — Zitvrtleti r.2009)
splnéno
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- semin& USKVBL zan#ieny na problematiku zakona o d&ech a vyrobu medikovanych krmiv pro
vyrobce medikovanych krmiv (2.-@vrtleti r. 2009)
nerealizovano

Prehledéinnosti:
Pocet podanych zadosti v oblasti SVP MK:

Typ Povoleni| Povoleni nové Zmeéna Zmeéna Zadost o zruseni| Celkem
zadosti | nové vyroby - farmésky | povoleni s povoleni bez | platnosti

vyroby | vyrobce inspekci inspekce povoleni
Poset 2 0 8 10 1 21

Dodrzovani spravnich Ihit pro odpovéd’ na Zadost:
Spréavni Ity pro odpo¥di na zadost byly dodrzeny (max. limit je 303in

Poéet vydanych rozhodnuti:

Typ Povoleni Povoleni nove Zmeéna Zmeéna ZruSeni Celkem
rozhodnuti| nové vyroby - | povoleni s| povoleni bez platnosti

vyroby farmasky vyrobce | inspekci inspekce povoleni
Paset 2 0 6 10 1 19

Dodrzovani lhiit pro vydani rozhodnuti:

Uvedena spravniizeni byla vyizena ve stanovenéiitt maximal 90 dni bez zapoitani doby peruSeni
zpisobené zadatelem. Pokud byla tolerovana celkova gobgieruSeniizeni vice nez 90 dnbylo to v gipadech,
kdy Zadatel provad zmeny na technologickém Haeni a paraleth béZely peregistrace provéaé UKZUZ a
teprve po jejich dokateni a dalSi Gpravtechnologie nutné pro vydani povoleni k vyFdieiv-medikovanych
krmiv, bylo pokr&ovano viizeni na USKVBL.

Potet nedokorfenych Zadosti pevadnych do roku 2010: )
Typ Zména v povoleni | Z toho inspekce Zmeéna v povoleni| Zadosti novych | Celkem
Zadosti | k vyrobe s inspekci | provedena v r. 2009 administrativni | vyrobal nedokorené
- nedokokiené Zadosti
Paet 4 2 0 0 4

Odivodreni: nedokotiené zadosti jsoutpruSeny acekaji na odstrami nedostatk ze strany vyrobce.
Z tohoto divodu budou viizeny v roce 2010.

Potet provedenych inspekci za rok 2009

Typ Systémova [SystémovaSystémova |, . . .|Celkem |Celkem Celkem

: ; - y .. . |Nasledna|Kontrolni |. [k a .
inspekce|Uvodni zmena periodicka inspekci |inspeknich dni |osobo/did
Poset 2 7 32 1 1 43 45 91

Ve srovnani sivodnim planem inspekci (planovano 60 inspekciy liyspekce ze strany USKVBiadrs
provedeny, vzhledem k tomu, Ze nebyla podana zapstwoleni k vyrob MK pro vlastni patebu (planovano 10
inspekci) je celkovy piet provedenych inspekci nizsi nez bylo planovano.

Casovy plan provedeni inspekci za r. 2009 byl dadre na 5 periodickych systémovych inspekci, které
nebyly v r.2009 uskuteény (Univit s.r.0., - Zadost o odklad, stavebni tngraAgrovykup, a.s. — Zadost o 2mu
v povoleni s inspekci, posunuto na leden 2010, rd;edpol. sr.o. - Zadost o odklad, stavebni Upray Dolni
Ujezd — gesunuto z prosince 2009 na leden 2010 — posunfitoisic, ZZN Pellimov termin per. syst. inspekce
posunut na rok 2010 Zidodu provedené zénové inspekce v Kinu 2009) z dvoda provad&nych znén u vyrobce
a na zadost zadatelTyto inspekce byly Zazeny do harmonogramu inspekci na 1.pololeti r@ki02

Plan naslednych a kontrolnich inspekci u vyfobproti planu nebyl zcela ¢grpan (planovany 2 nasledné, 2
kontrolni) - bylo vSak provedeno 6 kontrolnich iekpi u veterinarnich Iék& v souvislosti s fedepisovanim
medikovanych krmiv pro vyrobu - inspekce jsourmaity v kontrolach veterinarnich Iéka

Dodrzovéani postupu inspekci:

Postupy vedeni inspekci popsanychifglpSnych SOP byly dodrzovanyrde inspekci byl vyrobci vzdy
zaslan dopis o oznameni inspekce. Inspekceéphphvzdy podle pedem stanoveného harmonogramu, z kazdé
inspekce byl vypracovan protokol o inspekci (naladkzapisi provedenych do kontrolniho listu) a tento protokol
byl zaslan vyrobci.
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Ostatni inspekni €¢innost

Kontrola veterinarnich 1éka v souvislosti s fedepisovanim medikovanych krmiwast na inspekcich SDP
(medikovana krmiva), kontrola velkoskiads chovatelskymi pé¢ébami (veterinarni ffpravky a vyhrazené
veterinarni léivé pripravky), kontroly provaéhé na chovatelskych vystavach - tyto kontroly jgalnrnuty do
zprav islusnych oddeni.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace osobni telefonické e-mailova Celkem

Patet 10 120 | 50 180

Osobni konzultace byly provedeniepazié v ramci podanych zadosti o povoleni k vygatebo provedeni
zmeny v povoleni k vyrob.

Odbér vzorka u vyrobcia medikovanych krmiv

V roce 2009 probihal ip inspekcich odér vzorki granulovanych medikovanych krmiv &ignou latkou
CTC, Doxyciclin, Amoxicilin — bylo odebrano celkef? vzorki. Vzorky byly vySeteny v laboratti USKVBL.
Vyhodnocovani probihalo fioézng.

Spolupréce s organy statni spravy (UKZUZ, KVS apod.a dalsi aktivity
Pracovnici Sl se v roce 2008astnili :

- 2x pracovni porady na MZe.(krmiva — medikovana kahi stanoviska pro dalSi jednani stalého vyboru
pti EK

- 2x pracovni saleky s pracovniky UKZUZ (dal3i spoluprace mezi USKVBUKZUZ — kontrola
nasledné kontaminace po vyrolmedikovanych krmiv, odisy vzorki, spol€né inspekce — program,
piiprava nové smlouvy o spolupraci)

- Brusel — @ast zastupc€R na jednani v pracovni skupifEK pro medikovana krmiva, resp. skupjoro
hygienu krmiv (Bezen, duberntervenec) — fiprava dokumentu EFMC pro spravnou vyrobni praki p
vyrobe krmiv (véetrg medikovanych krmiv — dopémo v annexu dokumentu)

- Ucast na z&resném jednani ,Kontrolni mise DG SANCO* na MZe {zé plréni Natizenis. 886/2004,
listopad - DG SANCO 8087/2007 - g Naizeni¢. 183/2005)

- Aktivni G¢ast na ,poragl monitoringu” (k\ten) - gednasky na téma ,Medikovana krmiva“ a ,, Novela
vyhlasky¢.291/2003 Sb. o zdkazu podavaskterych latek zviatim ...."

- Ucast na konferenci o krmivech fgmlanéCMSOZZN (krezen) a semirtéporadaném Mze ss@sti
zastupd DG SANCO na téma N&eni¢.767/2009 o uvathi na trh a pouzivani krmiv (prosinec)

6.2 Inspekce SDP

Spinéni hlavnich vizi a Ukol stanovenych pro rok 2009:

- plnéni planu systémovych inspekcfidodrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP
splntno

- zvySovani kvalifikace a Urovhznalosti inspektai SDP
spinéno

- vramci systémovych inspekci u distributor zavedeni kontroly dodavekdgych pfipravki od
zahrani¢nich dodavatel v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
spirgno, bude provasho nadéle v roce 2010

- kontrola prodeje veterinarnich lévych pfipravki chovatelim na zakla@ veterinarniho receptu u
distributor
pinéno, bude provasho v roce 2010

- kontrola zna’eni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou regia¢ni dokumentaci (obaly, PI)
splréno, bude provéasho nadale v roce 2010

- kontrola doprodeg VLP a kontrola VLP s uko&enou platnosti registrace
plnéno, bude prové&¢ho i v roce 2010

- spolupréace s inspaki sekci SUKL
spirtno, bude provégho nadale v roce 2010

- pFiprava a uskuténéni odbornych seminéi v souvislosti s novymi prov&dimi vyhldSkami a pokyny
spirgno, bude provasho nadéle v roce 2010

- komplexni revize SOP v oblasti SDP
bude dokoteno v roce 2010

- odbér vzorki v rdmci market surveillance
splrtno
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Prehled inspekini ¢innosti:
V roce 2009 je vedeno 85 distributai a k nim se
Pocet podanych zadosti: celkem 34

vaze 117 sklad

Typ Povoleni | Zména povoleni § Zmeéna povoleni | RozSteni distribuce| Pozastaveni | ZruSeni platnosti

Zadosti | distribuce |inspekci bez inspekce 0 MK/LL platnosti povoleni

Patet 12 8 12 - - 2

Poket vydanych rozhodnuti: celkem 30

Typ Povoleni | Zména povoleni Zména povoleni | Rozsteni distribuce | Pozastaveni| ZruSeni platnosti

rozhodnuti | distribuce | s inspekci bez inspekce oMKalLL platnosti povoleni

Paet 8 8 12 - - 2
VSechna spravnfizeni byla vyizena ve stanovenétits 90 dni bez zapditani peruSeni zfisobenych

Zadatelem.

Pofet nedokorfenych zadosti gevadénych do roku 2010: celkem 6

Zména v povoleni
k distribuci s inspekci

Zmena v povo-
leni bez inspekce

Zadosti novych distributér
- nedokoriené

Rozsfeni povoleni
o distribuci MK/LL

ZruSeni platnosti
povoleni

1 0

5

0

0

Planované inspekce provééhé v ramci pravidelného dozoru nad distribuci a kotrolou veterinarnich lé¢iv
v CR (systémové —periodické a nasledné inspekce)

Firma dle OR Plan inspekce Datum provedeni Pocet
Inspekce / Poznamka dni
GS Partners s.r.o. Leden 09 13.1.2009 / nasledna 1
Ecolab Hygiene s.r.o. Leden 09 5.2.2009 1
Veterinarni centrum s.r.o. Unor 09 10.6.2009 / syst. po zaskladir 1
Ceskomoravska spaiaost chovatei, a.s. Unor 09 24.6.2009 / syst. po zasklaahi 1
BIOPHARM, spol. s r.o.Klatovy Btezen 09 9.6.2009 1
Zelenka s.r.0. Brezen 09 2.7.2009 / nasledna 1
CETUS CZs.r.o. Brezen 09 2.6.2009 1
MEDIVET MALEC, s.r.o. Brezen 09 1.10.2009 / nasledna 1
BIOPHARM, spol. s r.o0.Krdiv Dvar Brezen 09 24.6.2009 1
Petr Brzobohaty - BEZBZ Duben 09 18.8.2009 1
Alliance Healthcare s.r.o. Praha Duben 09 11.2.2009 (zrna) 2 3.12.2009 + 1
SUKL

PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. s. Duben 09 5.3.2009 1
Tekro, spol. sr.o. Kvéten 09 24.3.2009 1
UNIVIT s.r.o.Uniov Kvéten 09 19.5.2009 1
ALENA STUCHLA - nutriPETS Cerven 09  Povoleni zruseno 9.2.2009

MVDr. Lubo$ Soukup Cerven 09 28.5.2009 1
MEVET spol. s r.o. Cerven 09  22.4.2009 1
Trow nutrition BIOFAKTORY PRAHA spol. sr.0. Cerven 09 20.10..2009 1
Jitina Dudova - DUSLE Cerven09  27.5.2009 1
PHARMACY - distribuce léiv s.r.o. Cervenec 09 15.7.2009 / zréna skladu 1
Dr. BUBENICEK, spol. sr.0. Cervenec 09 24.2.2009 1
Alliance Healthcare s.r.0.Ostrava Z&ki 09 12.5.2009 1
GEHE Pharma Praha, spol. s r. 0. Zai 09 22.9.2009 / + SUKL 1
Europak s.r.o. Z&i 09 7.5.2009 1
FIDES AGRO, spol. sr.o0. Z&ri 09 6.10.2009 1
GATCO, spol. sr.o. Listopad 09 25.3.2009 1
Vetmedical s.r.o. Listopad 09 5.5.2009 1
PANDA PLUS s. r. 0. Listopad 09 21.10..2009 1
BIOPHARM, spol. s r.o.Roudnice nL. prosinec 09 23.6.2009 1
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Pocet provedenych inspekci: celkem 51

V roce 2009 bylo oddenim inspekce SDP provedeno celkem 51 inspekozsahu 51 dni. #ehled tyyh
inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Typ Systémova uvodni +| Systémova Zmena s Inspekce zagiena na Inspekce
inspekce | IlI. ¢ast periodicka inspekci kontrolu RD nasledné
Paiet 12 24 10 2 3

Vroce 2009 bylo zpracovano 51 protakolPraimérnd doba zpracovani protokolu byla 7 dni. Plan
systémovych periodickych inspekci v 27 a 4 inspekci naslednych, celkem 31 inspéktivedené systémové
inspekce 24 (1 distributor zrusen, fegun na rok 2010, 1 sklad nedistribuuje) a 3 nasgle®lan systémovych
inspekci zarenych na kontrolu souladu s regigtta dokumentaci: 2. Provedené inspekce: 2. Plane&paih
inspekci se SUKL: planujeme 4 spsiié inspekce v oblasti SDP. Provedeny: 3 spénspekce.

Kontrolni €innost provedena odborem SDP (vykazana také za odbkontroly a dozoru nad trhem)

Typ Kontrolni inspekce Kontrolni inspekce | Kontrolni inspekce u | Kontrolni inspekce -velkosklady
inspekce | (distributdi) v lékarnach veterinarnich 1ékid chovatelskych péeb (VVLP)
Poset 18 14 19 15

Plan kontrolnich inspekci za&tenych na dodrzovani SDP u distribdt@ejména se zagienim na zné&ni
LP a dodrzovani zakona ocleech: 23. Provedené kontrolni inspekce u distobut 18. Provedené kontrolni
inspekce celkem: 66. Bylo zpracovano 66 kontrolmiaktokofi.

Celkem bylo za rok 2009 provedeno 117 inspekci lastbdistribuce LP, z toho bylo 51 inspekci SDP
(systémové, nasledné, z&mné na oblast zdani I&€iv) a 66 kontrolnich inspekci, ty jsou vykazanyéal<innosti
Odboru kontroly trhu.

Odhadovany peet inspeknich dni: 78 (¥etnt kontrolnich inspekci). Skutay patet inspeknich dni: 51
(+66 kontrolnich inspekci). Odhadovanycpbosobo/dni (piet inspeknich dni x pedpokladany p&et inspektoit
na inspekci): 156 @etrg kontrolnich inspekci). Skutay paiet osobo/dni: 102 (+132 kontrolnich inspekci)

Neinspekni ¢innost:

Plan Skoleni: 20 pracovnichiimimo Ustav. Provedend Skoleni: 18,5 pracovni¢hndimo Ustav. Provedena
- komplexni revize Sablon a pokyw oblasti distribuce Bvych piipravki, léivych latek a pomocnych latek a
medikovanych krmiv, revize SOP dale probiha. Semh@KVBL zamtieny na problematiku novych vyhlasek a
pokyni v oblasti distribuce byl uskutaén v 1.¢tvrtleti r.2009. Spoluprace se SUKL v oblasti SIPRobiha, v roce
2009 provedeny 3 spaieé inspekce. Odb vzorki pro EDQM: Byly odebrany veterinarnicigé pripravky:
Cerenia tbl. a Aivlosin oral powder.

Konzultace, poskytovani informaci:

Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem

Pccet 20 155 40 292

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podany&tiosti o povoleni k distribuci nebo provedenimyn
v povoleni k distribuci a k informacim tykajicich prodeje vyhrazenych VLP.

Souhrn:

Celkovy pa@et zakladni pracovniinnosti provadné mimo Ustav byl 122 osobo/dni v roce 2009 v dblas
dozoru a povolovani distribuceileych pripravki, avSak bez kontrolnich inspekci.

Nebyly zjis&ny zasadni neshody, vitiehu roku 2009 byly dodrzeny vSechrigsové limity stanovené
v zakor o I&ivech nebo v fedpisové dokumentaci.

Pozornost byla &novana oblasti paralelniho dovozu, této oblastiebuthovana pozornost i nadéle v roce
2010 a nadéale bude prow kontrola zngeni I&ivych pripravki na trhu VCR. Velka pozornost bylaénovana
kontrolam velkosklaidl s chovatelskymi ps¢bami se zattenim na distribuci vyhrazenych veterinarnictivigch
piipravki.

s

6.3 Odbor kontroly trhu, vydeje a pouzivani

Inspekéni ¢innost
Inspekce provathé v roce 2009 byly zatfeny na:

1. Kontrolu prodeje a pouzivani veterinarnictivgch piéipravki s indika&nim omezenim u potravinovych
zvitat.

2. Kontrolu pouzivani veterinarnichci@ych piipravki, které nejsou @eny pro potravinova zidta u
veterinarnich 1ékid a prodej&chto gipravki v Iékarnach.
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3. Kontrolu vydeje veterinarnich bioprepar& I&€iv v I€kové forng inj., sol. a pulvis v |ékarnach za rok
2009 se zagtenim na potravinova zita.

4. Na prodej veterinarnichdé&ych piéipravki v Iékarnach - vazanych na recept bez receptulmtozani
originalniho baleni.

5. Spol&né kontroly KVS a USKVBL o0 pouzivani veterinarniéliivych piipravki u chovatele.

6. Na prodej veterinarnichd&ych pripravki v obchodni siti, na vystavach a aukcich.

7. Na gipravu nového seznamwile k hldSeni dovozu a distribuci veterinarnictivgch pripravki a
k hldSeni vyroby medikovanych meziprodiukt medikovanych krmiv a jeho Uprava podle pozadavku
novely zakona o évech.

8. Na vypracovani protokélspoteby I&ivych latek.

9. Na vypracovani hlaseni speby OPL.

10. Na provedeni odisu vzorki originalnich baleni veterinarnichéleych péipravki v ramci programu dozoru
nad trhem.

11. Na nedostatky zjighé v hlaSeni spiby veterinarnich tévych pripravka u distributoti.

12. Na prodej vyhrazenych veterinarnickiil§ch piipraviki a I&ivych piipravki v obchodni siti.

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

Typ inspekce Plan Provedeno - Louny Provedeno - Brno Celkem
Distributor 10 4 18 22
Lékarna 40 19 15 34
Veterinarni I€ka 42 40 21 61
Prodejce vyhrazenych VLP 10 - 10 10
Zverimex a velkosklady 90 - 111 111
Vyrobce medikovanych krmiv 4 - 1 1
Chovatel 25 16 4 20
Vystavy,burzy 9 - 9 9
Klinické hodnoceni - - 2 2
Celkem 230 79 191 270

Na zéklad vysledki kontrolnich inspekci bylo zahajeno 16 spravrizkni.

Market surveillance — Prog

ram dozoru nad trhem

Plan odebranych vzoitk

Patet odebranych vzotk

Patet neodebranych vzaik

141

110

31

Neinspekni ¢innost

Skoleni v rozsahu 20 dni celkem pro Kustova, Kéerova, Dorn, Dr. Koutecka. Byliipraven novy
seznam veterinarnichdiéych péipravki pro vyrobce a distributory HVLP, distributory arepce medikovanych
krmiv, ktery slouzi k hlaseni sgeby veterinarnich té@vych piipravki. Byl zpracovan protokol o spet:
antimikrobialnich latek ¥’R. Byla zpracovana speba @innych latek podle pozadafrkeditele a sekce registrace.
Bylo zpracovano hlaSeni o speits OPL vCR vroce 2008 podle hlaSeni jednotlivych KVS prespektorat
navykovych latek i ministerstvu zdravotnictvi. Bbézné béhem roku 2009 probihala revize &@m ATC kodi u
registrovanych fipravki.

Zhodnoceni

Plan pdtu inspekci byl pekrasen o 40 inspekci. Zémy v paitu inspekcei vyplynuly v gibéhu roku z hlaSeni
0 spotebs veterinarnich l&vych pripravki a ze zji&ni o dovozu a prodeji tévych latek. Také byla zvySena
kontrola prodeje vyhrazenych veterinarnictiigch pripravk.

Spolé&né kontroly KVS a USKVBL u chovatele a veterinfimilékde byly zandteny na dokumentaci o
pouzivani,vydeji a fedepisovani veterinarnichéléych pripravki se zanstenim na indikéni omezeni. U zadného
chovatele nebo veterinarniho lé&anebylo zji&no hrubé poruseni zakona ¢iléech nebo o veterinarni gé

Pti kontrole pouzivani veterinarnichélgych pripravki s indikanim omezenim #i kontrolovani veterinarni
Iékai doklady o provedeni laboratorniho vy&eti na jivodce onemodaini a citlivost na antibiotika. Kontrola
piipravki s indika&nim omezenim byla provedena v chovech brijlbus, kiit, bazani, holuhi, prasat, telat, ovci.

Kontrolou vydeje veterinarnich biopreparaa I&iv v Iékové forng inj. sol. a pulvis vlékarnach se
zangfenim na potravinova zidgta byly zjiSény nedostatky v oblasti vydej bez receptu, poruseiginalniho baleni,
pirectasna likvidace veterinarnich recépinedostatky na receptech veterinarnich figk@hybi razitko, adresa
majitele zvfete, ozn&eni cilového zwete, podpis veterinarniho I&ed. Podobné nedostatky byly z§8y i pri
kontrolach zars'enych na dokumentaci vedenou v lIékarnach o nakwydeji VLP.

Kontroly prodeje vyhrazenych veterinarnickiil§ch pripravki byly zangteny spiSe preventi¥n Inspektdi
se zan¥rili na velkoobchody a obchody s veterinarnirtippavky, kde kontrolovali povoleni k distribuci aopleji
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vyhrazenych veterinarnichdi&ych pripravki. V ptipadech pdtby vys¥étlovali jak maji provozovatelé postupovat
k ziskani distribtiniho povoleni nebo povoleni k prodeji.

6.4 Oddéleni farmakovigilance

Prehledéinnosti:
Splnéni hlavnich dkola a cili:
= Prijem, evidence, hodnoceit&Seni a fedani informaci o nezadoucictincich veterinarnich tévych
pripravki (predpoklad: 30 hlaseni nezadoucicimiai, které se vyskytly na Gzer@R).
- bylo pijato a vyhodnoceno 49 hlaSeni nezadoucighkii, které se vyskytly na Gze@R.
» Hodnoceni periodickych zprav o be#pesti gipravki:
- Hodnoceni PSUR praipravky MRP/DCP R — RMS —20/rok
- CR jako RMS u 4 VLP
- Hodnoceni PSUR pro centralizovarigppavky -20/rok
- PSUR pro centralizované&ipravky (CP) hodnoti zpravodajové, Ktgsou schvalovani CVMP,
CR nema zpravodaje PSUR CP, proto nebylo provededndteni PSUR.
- Hodnoceni PSUR vramci evropského programu pro ugpati v oblasti veterinarni
farmakovigilance — bude épsréno
- do konce Bezna 2009 hodnocen PSUR pro aktivni substanci pedrv ramci projektu PSUR
Worksharing. V rdmci tohoto projektu byla‘éire 2008) gipominkovano 10 hodnoticich zprav
PSUR.
- Hodnoceni ostatnich PSUR (MRP/DCP, NP)
- hodnoceno celkem 135 PSUR registrovanych VLP.
= Hodnoceni farmakovigilamich systém v ramci registréni dokumentace &0 zadosti/rok.
- bylo hodnoceno 104 zadosti o registraci VLP (P42 MRP- 29, NP-25).
= Priprava systému farmakovigilémich inspekci a prové&di farmakovigilagnich inspekci — v roce
2009 — 4 inspekce.
- uskuténéna 1 inspekce, ostatniFgsunuto na rok 2010.
= Dopracovanfizené dokumentace.
- Priprava a schvaleni metodického pokynu tykajicihblaéeni nezadoucickiaki medikovanych
premixi a medikovanych krmiv (Mgr. Zubrova, MVDr. Brychtasplréno
- Priprava SOP pro planovani, oznameni a provedenileswmigilarénich inspekci (Mgr. Zubrova)
—v piiprave
- Priprava SOP pro oblast veterinarni farmakovigilafiagy. Hodnoceni PSUR; Hodnoceni popisu
farmakovigilagniho systému iedloZzeného v zadosti o registraci VLP néarodni piaoeu,
MRP/DCP; Management hlaseni NU) (Mgr. Zubrova) géipravé

HlaSeni nezadoucich &inki (NU)’
Tabulka €. 1 - Frehled hlaseni NU — celkovy piet za rok 2009, rozdleni podle mista givodu

Celkovy potet hlaseni 1019

Hl&Seni zetetich zemi 752

Hlaseni z EU (mim@'R) 218

Hlaseni 2Ceské republiky 49 (z toho 10 neregistrovanych VLP)
Tabulka & 2 — HlaSeni Zeské republiky — rozdileni podle typu pripravku

Celkovy potet hlaseni 49
Veterinarni pipravky 2
Neregistrované veterinarnicigé piipravky — vyjimka SVR 10
Veterinarni l€ivé pripravky - farmaceutika 12
Veterinarni l€ivé pripravky — imunologika 25

Tabulka & 3 — Podrobny grehled vybranych hlaSeni nezadoucichéinka (NU) z Ceské republiky

Pripravek Druh Popis NU Zavér - hodnoceni
zvirat (ABON system)

VLP k vakcinaci kéek proti kaliciviru, k@i¢im kocour | Vomitus, defekace, A

herpesviru typu | a Chlamydophila felis a viru dychaci potize

infekéni panleukopenie Kek.

VLP k imunizaci skotu k prevenci transplacentarni| skot Abortus 0]

infekce virem BVD typ 1

VLP k vakcinaci proti Microsporum canis &ek kocka Neurologické fiznaky, A

inaktivovana zaret spojivek - euthanasie
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VLP k I&b¢ a prevenci infekci gastrointestinalnimi| prase Nedostataa Einnost @]

nematody, plicnimi nematody¢immi nematody,

koZnimi myiazami, $ecky, veSmi, zakozkami,

kliStaty a vSenkami

VLP k aktivni imunizace psproti psince, hepatiti] | pes Vomitus, pruritus, slabost A

parvovirdze, laryngotracheitid paraifluenze, panevnich kotetin

leptospir6ze a vzteklin

VLP k terapii a profylaxi poruch porodnosti skot Hplakticka reakce - A
z 11 ks 1x uhyn

VLP k aktivni imunizaci u¢i panleukopenii kocka Maligni fibrozni B

kocek,calicivirovym infekcim,virové rhinotracheitid histiocytom — postinjetni

a vzteklirg. sarkom

VP k ochrag psi proti zevnim ektoparaim, hlavré | kocour | Malatnost, fioukani bez A

blecham a kligathim wetrg vyvojovych stadii. priciny

VLP k aktivni imunizaci p& na snizeni rizika infekcepes Vomitus, ztrataddomi, B

zpasobené psim adenovirem Typ 2, leukopenie a uhyn

snizeni  vyldovani viru zfisobeného psim

parvovirem (typ 2a, 2b a 2c)

VLP k sedaci a analgesii Zat k iznym vySetenim | pes Kasel, krev - Ghyn B

VLP k I&b¢ a prevenci napadnutifpa kaiek pes Anafylakticka reakce, B

kliStaty swdéni, dusSnost, defekace

VLP k aktivni imunizaci p$ proti psince, infeéni pes Alergicka kozni reakce, A

hepatitict psi vyvolané psim adenovirem typu 1 otok hlavy, pruritus

(CAV1), parvoviréze p& respirgnimu onemocEni

zpisobenému psim adenovirem typu 2 (CAV2) a

parainfluenzou ps(CPi)

VLP k aktivni imunizaci kiat ke snizeni kolonizacedribez Pozitivni nalez N

persistence a invazeet a vnitnich orgah Salmonellod
Enteritidis

vakcinaniho kmene

VLP klé&be artrézy, polyartrozy a artritidy
keratitidy, konjunktivitidy a keratokonjunktivitidy

pes

Apatie, anorexie —
autoimunni hemolyticka
anemie

B, nadaleeSen

VP k¢isténi zevniho zvukovodu u s katek pes Zarudnuti, loupaniie B

VLP k vakcinaci kéek proti virové rinotracheitig kocka Kulhani, apatie — limping A

kalicivir6ze a panleukopenii od 6 tyilneku. syndrom

VLP k l&b& a prevenci napadnuti {os klistaty a| pes Alergickéa reakce naiki A

blechami

VLP k potlaenitije, metrorrhagie u fen a kek, kocka Nedostatna &innost - A

potlateni nepravéiezosti u fen, nymfomanie kek biezost

VLP k sedaci a analgesii Zat k tiznym vySetenim | pes Vomitus, apatie, krvavy B
prijem, ke¢e - Ghyn

VLP k sedaci a analgesii Zat k iznym vySetenim | pes Vomitusi¢s, apatie - N
uhyn

VLP k aktivni imunizaci dibeZze proti kokcidiim dibez Projevy kokcididzy Nadale v Seéeni
v chovu po vakcinaci

VLP k aktivni imunizaci dibeZze proti kokcidiim dibez Projevy kokcididzy Nadale v Séeni
v chovu po vakcinaci

VLP k sedaci a analgesii 2@t k iznym vySetenim | pes Off label — (0]
haemorrhagicka diarrhoea

VLP k I&b¢ a prevenci napadnutiijpa kaiek kocka Pruritus, hypersalivace, (0]

kliStaty, blechami, veSmi a vSenkami defekace

VLP k aktivni imunizaci p& proti psince, infeéni pes Anaphylakticka reakce - B

hepatitict psi vyvolané psim adenovirem typu 1 uhyn

(CAV1), parvovirdze ps, respir&nimu onemocini

zpasobenému psim adenovirem typu 2 (CAV2) a

parainfluenzou ps(CPi)

VLP k aktivni imunizaci prasat ke zmémi virového | prase Vomitus, diarrhoea, A

zatizeni v krvi a lymfoidni tkani spjatého s infékc shizenidistu - ahyn

praséim cirkovirem typ 2 ORF2PCV2

VLP k I&b¢ a prevenci napadnutifpsa kaiek pes Neklid svalovéikce A

kliStaty, blechami a komary
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VLP k imunizaci prasat protiervence. prase Septicky stav — z 560ks 59Nadale v Séeni
uhyn
VLP k aktivni imunizaci p& na snizeni rizika infekcepes Vomitus, defekace, thyn B
zpiisobené psim adenovirem Typ 2, leukopenie a
shizeni vyldovani viru zgisobeného psim
parvovirem (typ 2a, 2b a 2c)

Vyswtlivky:  veterinarni gipravek — VP
veterinarni |€ivy pripravek — VLP
neregistrovany veterinarnidévy pripravek — NVLP
ABON systém pro hodnoceriginné souvislosti mezi aplikacfipravku a NU:

A = pravdépodobné

B= mozné

O = neklasifikovatelné (pro nedostatek informadiaecrinit zawr)
N = nepravdpodobné

RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci

Oddleni farmakovigilance vypracovalo 5 odgav na zadost o informace od kompetentnitddil ostatnich
¢lenskych stdt EU v ramci NUI (Non-Urgent Information) systému.rdte 2009 jsme neobdrzeli zadné hlaSeni
v systému RAS a nezasilali jsme zadné hlaSenimgstéNUI a RAS.

Spolupréce

MVDr. Brychta se v roce 2009 &éistnil nasledujicich jednani pracovnich skupin EMERA.-22.9.2009
CVMP Pharmacovigilance, 23.9.2009 Joint Human aet RhV IWG meeting, 21.10.2009 EudraVigilance Joint
Implementation Group (JIG), 23.-24.11.2009 CVMP rtecovigilance. Celkem mimo kancelil dni + 5 dni na
piipravu na jednani. £atkemiijna 2009 probhlo testovani jedavani zprav v EudraVigilance mezi USKVBL a
DECHRA.

Konzultace, poskytovani informaci
Typ konzultace osobni telefonicka e-mailova Celkem
Paiet 6 3 8 17

Osobni konzultace byly provedeny v ramci podanyatiosti o registrace VLP — systém farmakovigilance
nebofeSeni nezadoucickiaki. Bylo poskytnuto 5 vypisz databaze nezadouciatinka.

Skoleni:
V ramci zasSkoleni byl MVDr. Brychta #azen do nasledujiciho Skoliciho planu: Faze | 20@0-31.7.2009)
a faze 11 (1.8.2009-31.12.2009).

DalSi ¢innost:
Prednaskovéacinnost v radmci Skoleni proddjcvyhrazenych VLP (celkem 4). Témaepdnasky: Systém
farmakovigilance, kontrola nad trhem, PSUR, hla®ezéidoucichdinki.

Zavér:

Dne 1.¢ervna 2009 nastoupil do o#ldni farmakovigilance MVDr. Viadimir Brychta, ktebyl jakozto novy
pracovnik z&azen do individuélniho planu Skoleni a Mgr. Eva iow@, Ph.D., odeSla na m#gkou dovolenou.
Z tohoto divodu byla v roce 2009 uskuét®na pouze jedna farmakovigilkam inspekce a 2 SOP jsou ve stadiu
navrhu.

Oproti planu vSak doslo koncem roku ke schvalentodiekého pokynu tykajiciho se hlaSeni nezadoucich
winkd medikovanych premix a medikovanych krmiv aipdevSim k vyraznému nitu p@&tu hodnocenych
systéni PhV v rdmci pedloZzenych Zadosti o registractégdpoklad cca 60, celkem 104) a dale v oblasti hoeimio
PSUR v ramci zadosti o prodlouzeni registrace (rawdost souvisejici s hodnoticimi zpravami, celke36)1a tyto
¢innosti dnes jednoziag predstavuji hlavni naplPhV oddleni.

V roce 2010 bude Klbvoucinnosti schvaleniifsluSnych SOP pro oblast veterinarni farmakovigitarbalsi
prioritou bude pibé&zné afddné hodnoceni PhV systéra gedevSim PSUR v daném rozsahu a zavedeni systému
farmakovigilagnich inspekci.

Vzhledem k néistu ¢innosti v laiském roce H souwasném snizeni ,kapacit® odléni nedoportujeme
vyrazné zapojovani odteni PhV docinnosti pracovnich skupin EMEA (hodnoceni PSUR mga#&evropského
programu pro spolupraci apod.figadré dalSich aktivit.
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7 Cinnost sekce laboratorni kontroly

V roce 2009 vykonali pracovniaieského institutu pro akreditaci na pracovistichkcselaboratorni
kontroly planovanou pravidelnou dozorovou névéti mimaradnou dozorovou akci spojenou s akreditaci novych
metod. Tento audit pre¥il plnéni akredité&nich kritérii vyplyvajicich z normy CSN EN/ISO 1™2Ze strany
laboratde a posoudil i odbornou Urokelaboratde souvisejici ginnosti jak v oblasti monitoringu residui
cizorodych latek (I&v) v potravinovéntetizci, tak v oblasti kontroly kvality veterinarnic&ivych pripravk.

Pti této dozorové akci bylaipdloZena i Zadost o akreditaci novych metod. Praigg\CIA byly provéreny a
odsouhlaseny k pouzivani nasledujici nové metody:

- SOP 82 Stanovef- agonist metodou LC/MS/MS v m a jatrech
- SOP 83 Screeningové stanoveni dapsonu metodou LC/UV
- SOP 84 Stanoveni dapsonu metodou LC/MS ve svalu

- SOP 85A/B  Screeningocé stanoveni diethylstilbestrienestrolu a hexestrolu (stilbeny) metodou GE/M
v madi a ve svalu

- SOP 86 ZkousSkadinnosti inaktivovanych vakcin proti pseudomorilibZze (Newcastleské nemoci)
stanovenim titru antigenu ve vakéimetodou ELISA

Byly provedeny zmny v pravomoci a odp@dnosti pracovnik podepisujicich protokoly, které vedlo
k vydani nového ogdceni o akreditaci spolu gifphou k tomuto ostdéeni.

Oswdeeni o akreditaci trva s platnosti doidjbha 2012.

V oblasti metrologie byl udrzovan a rozvijen systénetrologického zabezpeni nefidel na Ustavu.
Pribézne byl aktualizovan metrologickkdd a seznam &idel a pomocnych z&eni. Na zaklaglpozadavk zdkona
o metrologii bylo provedeno &ieni stanovenych &iidel pracovnikenCeského metrologického institutu, rasn
byly provadny pravidelné servisni kontroly a kalibrac&isjusnych pracovnich &tidel a servisni kontroly
pomocnych z#zeni dle pozadavkjednotlivych uzivatel méridel.

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

Pracovnici odbornych pracovisiedni laboratie pro kontrolu léiv se v roce 2009 zapojili d@ady
narodnich a mezinarodnich tegpisobilosti k provaéni péislusnych zkousek. Zejména byla vyuzita nabidké tes
organizovanych EDQM a to pro oblast fyzikéthemickych zkouSek.

- Bakteriologicka diagnostika, EHK SZU — AP CEM, Itikace mikroorganisra a stanoveni citlivosti
k vybranym ATB 4 x réné

- PTS 104 Loss on drying - Ztrata suSenim

- PTS 105 UV- Spectrofotometry (determination ofteomt) - Spektrofotometrie (stanoveni obsahu hyolridon
aceatu a nitrofurantionu)

- PTS 107 Assay by Liquid chromatography (HPLC stand cefoxitinu Na)

- PTS 108 Dissolution test

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

Nadéale pokréovala spoluprace v oblasti kontroly veterinarnic&iviych pripravka registrovanych
centralizovanym postupem (CAP Programmes), ktedajiz od roku 2000 — v 242009 byly laboratte analytické
chemie a mikrobiologie p@éieny provedenim analyzy veterinarnih@ivého gipravku Aivlosin 8,5 mg/g
peroralni prasek;

V lednu 2009 byla provedena dlouho avizovana stddidedu nad trhem (Market Surveillance Study -MSS)
tykajici se prowreni aktivnich substanci amoxicilinu, prednisolaaikyseliny klavulanové vifpravcich pro
intamamarni pouZziti;

V ramci ustanovovani novych mezinarodnich standatgmickych substanci jsme se podileli na stanoveni
standardu levothyroxinu (srpen) a polymyxinu Bi{za

V obdobi ¢ervna az zA probshla owrovaci studie pro stanoveni¢idnosti vakciny proti vztekli&
stanovenim protilatek v séru vakcinovanych mySiSPB105 Collaborative Study for Validation of Segital
Potency Assay for Rabies Vaccine (Inactivated)\eterinary Use. Cilem zavedeni metody je nahradasky
stanoveni &innosti ¢elenznim testem pro rutinni kontrolu Sarzi a naplrpozadavisk zasad 3R i provadni
biologickych zkouSek na zivych zZatech (snizeni @tu zvirat a vylodeni vystaveni zvat pisobenicelenzniho
viru).
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Prostednictvim prace ve skupinexperfi pro antibiotika (Group 7)ip Evropské lékopisné komisi se
pracovnici oddleni analytické chemie podileli na studii tykajgd vyvoje nové monografie stanoveni obsahu
chlortetracyklinu hydrochloridu, demclocyclinu hgdhloridu a tetracyklinu hydrochloridu.

7.1.2 Organizace kruhovych test

Mezinarodni studie posouzeni metodiky stanovedsgabu chlortetracyklinu a tiamulinu v krmnychésich
a premixech metodou HPLC. Studie setadinilo 10 laboratd, vysledky stanoveni se v s@sné dob
vyhodnocuiji.

7.1.3 Dozor nad trhem

Hlavni naph ¢innosti tohoto odboru se soimtuje zejména do oblasti kontroly kvality vetering&ni
lécivych pripravki uvadtnych na trh WCeské republice — tento projekt byl zahajen jiz er@005.

Pracovnici tedni laborati®e pro kontrolu I&iv Uzce spolupracovali s odborniky sekce inspelagifpraw
ro¢nich plari a vyhodnoceni dozoru. Inspekce zajjgé kvalifikovany od®r vzorki z distribi&ni sig, které gedava
k analyze do laborate a provadi nasledné kroky ¥ipact, Ze laboratd zjisti vysledky mimo schvéalenou
specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2009 byl Z&em zejména na kontrolu VLP obsahujicich latky audici
nervovy systém ( n&phypnotika, sedativa, trankvilancia, anestetik@lgetika apod), dale skupinu antiflogistik a
piipravky obsahujici latky s hormonalnintintkem a to ve vSech na trhu dostupnych |ékovychmémh
registrovanych veterinarnichéigych pripravki.
Kontrola trhu imunologickych veterinarnich¢iéych pripravki se tykala kontroly vyloteni kontaminace
mykoplazmaty u vybranych zivych vakcincanych pro dibez, déle prodfeni &innosti inaktivovanych vakcin
proti vzteklirs.

V ramci plréni planu dozoru nad trhem bylo vyi&io 117 pipravki ze skupiny VLP- farmaceutik, 24
vzorkii medikovanych krmiv, a 17 imunologickych veterirnéml&ivych pripravki.

7.1.4 Ujiedni uvokiovani sarzi IVLP

Od roku 2008 Ustav jakoié&dni kontrolni organ uplatje postup fedniho propousdhi Sarzi vybranych
imunologickych veterinarnich désych piipravki tzv. OCABR a tim nagibvani ustanoveni § 102 zakona 378/2007
Sb., o I€ivech (vychazejici Zlanku 82 Snirnice 2001/82/EC v platném &mi). Podminky a pozadavky postupu
Uiedniho uvalovani Sarzi IVLP jsou pak podrobrspecifikované v dokumentech Evropského direktongitol
kvalitu I&iv - EDQM. Fipravné a formalni administrativni kroky Ustaveniybyskutenény jiz v roce 2007, v roce
2008 se nasledrpristoupilo k praktickému uplabvani jednotlivych Sarzi vybranych IVLP v souladi8sl02 vyse
uvedeného zdkona v nasledujiciasovém harmonogramu:

- fjen 2007: Vakcina protiervence zivd, inaktivovana
- leden 2008: Vakcina proti vztekéimpro liSky peroralni Ziva
- ¢ervenec 2008: Vakcina protiigce koni inaktivovana

Jsou definovany dva moznéigpby Gedniho uvolani Sarze. Prvni z nichiedpoklada, ze zadatel nemé na
predmétnou Sarzi vystaveny Certifikat of@dnim uvolgni Sarze a fislusna laborato Ustavu provede tenou
analyzu pedlozenych vzork a na zaklagl vyhovujicich vysledi je vydan certifikat. Druhd variantaqupoklada,
Ze 7adatel fedlozi platny certifikat vydanyiédni kontrolni laborat® jiného ¢lenského statu EU, ke kterému vyda
své stanovisko USKVBL, bez opakovarepkouseni vzork Prehledy pétu uvolrinych SarZi IVLP jsou uvedeny
v tabulkéch T 7/1 a T 7/2.
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Tab.7/1 HFehled podanych zadosti oifedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikai za obdobi 2008-2009

Zadosti /certifikat Paet zadosti o uvolmi bez . . .y
Druh vakciny vydaného certifikatu PSS U GELE
Obdobi 2008 2009 2008 2009
Vakcina protiervence inakt. 15 17 15 17
Vakcina protiéervence ziva 4 2 3 2
yaI§C|na proti vzteklis pro liSky peroralni 5 10 5 10
Ziva
Vakcina proti ckipce koni inakt. 0 1 0 1

Tab. 7/2 Rrehled schvéaleni s uvedenim $arze na tdR na zaklad certifikatu vydaného GFedni laboratoi

jiného ¢lenského statu EU za obdobi 2008-2009

Z&dosti /schvélen

Druh vakciny

Paset zadosti o uvokmi s
certifikatem vydanym gedni
laboratdi jiného¢lenského statu

Patet uctlenych schvaleni
s uvedenim Sarze IVLP na trh

EU

v Ceské republice

Obdobi 2008 2009 2008 2009
Vakcina proticervence inakt. 2 10 2 10
Vakcina protiéervence ziva 1 1 1 1
VakC|f1a,pfpt[ vzteklia pro liSky 0 0 0 0
peroralni Ziv

Vakcina proti ckipce koni inakt. 0 17 0 17

7.1.5 Piehled analyzy vzouk zaslanych k laboratornimu vyS&ni v roce 2009:
Za obdobi leden - prosinec 2009 bylo aralgno287 vzorki (piehled viz. grafy 7.1, 7.2 a tabulky
713, 714, 7/5), cozigdstavovalo provedeBil0 analyz

Graf 7.1 Prehled paitu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality I&€iv, podle laboratore - za rok 2009

paet provedenych analyz v jednotlivych dddichv/laboratiich
(absolutni hodnoty)

3 26 148

O oddtleni mikrobiologie
B oddtleni analytické chemie
O oddtleni PCR/imunochemickych

zkousek
O laboratd virologie
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Tab. 7/3 Rehled vySetenych vzorki v Uredni laboratofi pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv podle Zadatele a
charakteru vzorku v roce 2009
adatel vzorek Ctvrtleti 2009 Celkem
I Il 1] 1Y
Registrace VLP farmaceutika 0 0 0 0 0 0
VLP imunologika 0 0 0 0 0
Schvalovani VP (desiipravky) 0 0 0 0 0 0
VLP farmaceutika 30 22 28 37 117
VLP imunologika 0 6 4 7 17
Inspekee MeKS 7 10 4 3 2a | 17°
Biologicky material 4 0 17 0 21
. VLP farmaceutika 1 0 0 0 1
Farmakovigilance - - 3
VLP imunologika 1 1 0 0 2
VLP 0 4 3 4 11
MeKS 6 7 0 8 21
Externi zadatelé OCABR 10 7 3 10 30 88
Biologicky material 1 0 3 2 6
Ostatni 3 11 2 4 20
Jisgni systému Externi (PTS, EHK) 2 6 5 3 16 17
managementu Interni (MK) 1 0 0 0 1

Graf. 7.2 Graficky prehled patu vzorki podle typu Zadatele za rok 2009

podet vzorki wjadieny v %

6% 0%

O sekce registrace a schvalovan

[ sekce inspekce
O odd. farmakovigilance
Oexterni Zadatelé

W jiSténi systému managementu

Tab. 7/4Pdty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzonk za rok 2009

Vzorky Vyhovujici | Nevyhovujici| Charakter zavady v jakosti
Dozor nad trhem VLP farmaceutika 111 6 X Binna latka

1X vzhled

1X pH

1X degradani produkty
Dozor nad trhem VLP imunologika 17 0 -
Registrace 0 0 -
Farmakovigilance 3 0 -
Externi zadatelé 85 3 8 mikrobiologicka jakost
Jis€ni systému jakosti 17 0 -

Tab. 7/5 Rehled vyvoje p@&tu vySetirenych vzorkii a provedenych analyz za obdobi 2003 —2009
Vzorky / rok 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Patet vySetenych vzork 395 234 238 300 306 289 278
Patet provedenych analyz 450 440 580 739 78¢ 86} 810

-42 -



7.2 Laboratorni kontrola - rezidua
7.2.1 Monitoring

Zakladnicinnosti ,Odboru laborate pro sledovani rezidui CL" je prow&d monitoringu dle Vyhlasky.
291/2003 Sh., o zakazu podavagkterych latek zvatim, jejichz produkty jsou @eny k vyzi lidi, a o sledovani
(monitoringu) @itomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kamtaijicich, pro 8z by zivaiiSné produkty
mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u Z@it a v jejich produktech. ¥ervnu 2005 se tato vyhlaSkani Vyhlaskow.
232/2005 Sb., dale gervenci 2006 Vyhlaskod. 357/2006 Sb.

Dle Vyhlasky 291/2003 Sb., ve &mi platnych pedpisi prislusi laborati USKVBL kontrolovat latky
skupiny Al — A6 (latky s anabolickyntiilkem a nepovolené latky - podrabuvedeno v Hloze¢. 1 Vyhlaskye.
291/2003 Sh.) a skupiny B2, pismeno d (sedativa).

Souhrn vySéeni vzorki pro rok 2009 je uveden v nasledujici tabulce

Tabulka 7/6 Monitoring 2009

Skupina Analyt Zvite Matrice | Plan 2009 | Skute¢nost
Skot zivy moc 25 25
Skot porazeny mod 15 15
Krava ziva moc 28 28
Krava porazena moc 13 13
Tele Zivé maoc 4 5
Tele porazené mod 2 1
Ovceziva moc 1 1
Ovce poraz. moc 1 1
Koza Ziva maoc 1 1
Prasezivé moc 5 5
Praseporazené moc 35 35

Zivy mod 1 1
A (1) STILBENY Kuie porazené sval 19 19
Kurena farmé sval 4 4
Kr iita porazena sval 3 3
Kr ita na farmé sval 1 1
Vod. dribeZporazena sval 2 2
Vod. dribezna farmé sval 1 1
Nosniceporazena sval 1 1
Nosnicena farmé sval 2 2
Kiepelka sval 0 0
Ryba sval 30 31
sval 2 2
Farm. zvér sval 3 3
Celkem 199 200
A (2) THYREOSTATIKA Skot Zivy mod 13 13
Skot porazeny mod 13 13
Krava ziva moc 34 34
Krava porazena moc 24 24
Tele Zivé maoc 2 2
Tele porazené moc 1 1
Ovceziva moc 1 1
Ovce poraZ. moc 1 2
Koza poraZ. moc 1 0
Prasezivé moc 5 5
Praseporazené mod 49 49
Zivy mod 1 1
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Kure porazené sval 22 22
Kufe na farmé sval 3 3
Kr iita porazena sval 2 2
Kr ata na farmé sval 2 2
Vod. driibeZporaZzena sval 2 2
Vod. dribezna farmé sval 0 0
Nosniceporazena sval 3 2
Nosnicena farmé sval 3 4
K fepelka sval 0 0
Kralik sval 1 1
Farm. zvér sval 3 3
Skot zivy moc 8 8
Skot porazeny moc 7 7
Krava ziva moc 7 7
Krava porazena moc 7 7
Tele zivé mod 4 4
Tele porazené mod 2 2
Koza ziva moc 1 1
Prasezivé moc 4 4
Praseporazené mod 47 47
Kan Zivy mod 0 0
Ku¥ie porazené sval 11 11
Kufe na farmé sval 4 4
Kr iita porazena sval 1 1
Krata na farmé sval 0 0
Vod. driibeZ poraZzena sval 1 1
Vod. dribezna farmé sval 1 1
Nosniceporazena sval 1 1
Nosnicena farmé sval 0 0
Krepelka sval 0 0
Kralik sval 1 1
Farm. zvér sval 2 2
Skot Zivy moc 6 7
Skot porazeny moc 5 4
Krava ziva moc 5 5
Krava porazena mod 4 4
Tele zivé mod 1 1
Tele porazené moc 1 1
Ovce poraZz. moc 1 1
Koza poraz. moc 0 0
Prasezivé moc 3 3
Praseporazené moc 31 31
Kan Zivy mod 0 0
Ryb sval 15 15
Skot Zivy moc 4 4
Skot porazeny moc 3 3
Krava ziva moc 3 3
Krava porazena moc 1 1
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Tele zivé mod 0 0
Tele porazené moc 0 0
Ovceziva maod 0 0
Ovceporaz. moc 0 0
Koza poraz. moc 0 0
Prasezivé moc 1 1
Praseporazené moc 15 15
Kin Zivy mod 0 0
Skot zivy mod 6 6
Skot porazeny moc 5 5
Krava ziva moc 5 5
Krava porazena moc 4 4
Tele zivé mod 1 1
Tele porazené moc 1 1
OvceZiva moc 1 1
Prasezivé mod 3 3
Praseporazené moc 31 31
Kan Zivy mod 0 0
Ku¥ie porazené sval 12 12
Kufe na farmé sval 3 3
Kr ata porazena sval 1 1
Krata na farmé sval 1 1
Vod. dribeZporazena sval 1 1
Vod. dribezna farmé sval 0 0
Nosniceporazena sval 1 1
Nosnicena farmé sval 1 1
Krepelka sval 0 0
Krélik sval 0 0
Farm. zvér sval 1 1
Ryb 15 15

Skot

(=Y
(o]

=
[ee]

Krava tuk 8 8
Tele tuk 2 2
Ovce tuk 1 1
Koza tuk 1 1
Prase tuk 50 50
Jaloviceziva sérum 7 7
Bycekzivy sérum 7 8
Skot zivy sérum 14 15
Jalovice porazend sérum 6 7
Bycek porazeny sérum 5 4
Skot porazeny sérum 11 11
Jaloviceziva sérum 7 7
Bycekzivy sérum 8 8
Skotzivy sérum 15 15
Jalovice porazend sérum 5 5
Bycek porazeny sérum 6 6
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Skupina Analyt Zvire Matrice | Plan 2009 | Skute¢nost
Skot poraZzeny sérum 11 11
Celkem 26 26
Skot Zivy maoc 6 6
Skot porazeny moc 5 5
Krava ziva moc 4 4
Krava porazena moc 4 4
Tele zivé moc 1 1
A (3) KORTIKOSTEROIDY Tele porazené moc 1 1
Koza poraz. moc 1 0
(DEXAMETHAZON, Ovceporazena moc 0 1
TRIAMCINOLON) Prasezivé moc 2 2
Praseporazené moc 32 32
Zivy moc 1 1
Celkem 57 57
Skot Zivy maoc 3 3
Skot porazeny mod 2 2
Krava Ziva maoc 2 2
Krava porazena mod 2 2
Tele Zivé maoc 1 1
A (3) BOLDENON Tele porazené moc 0 0
Ovceporazena mod 0 0
PraseZivé maoc 1 1
Praseporazené mod 10 10
Zivy maod 0 0
Celkem 21 21
Skot Zivy moc 3 3
Skot porazeny mod 3 3
Krava Ziva maoc 2 2
Krava porazena mod 3 3
Tele Zivé maoc 1 1
A (3) STANOZOLOL Tele porazené moc 0 0
Ovceporazena mod 0 0
PraseZivé maoc 1 1
Praseporazené mod 10 10
Zivy maod 1 1
Celkem 24 24
A (4) RALs Skot zivy moc 24 24
Skot porazeny mod 23 23
Krava Ziva maoc 18 18
Krava porazena moc 20 20
Telezivé moc 3 4
Tele porazené mod 2 1
Ovceziva moc 1 1
Ovce poraz. moc 1 2
Koza poraZ. moc 1 0
PraseZivé maoc 5 5
Praseporazené moc 78 78
Zivy moc 1 1
Kure porazené sval 23 23
Kurena farmé sval 7 7
Kr iita porazena sval 2 2
Kr dta na farmé sval 1 1
Vod. dribezporazena sval 2 2
Vod. dribezna farmé sval 1 1
Nosniceporazena sval 2 2
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Nosnicena farmé sval 1 1
K fepelka sval 0 0
Kralik sval 1 1
Farm. zvér sval 3 3
Skot Zivy moc 30 30
Skot porazeny jatra 24 24
Krava ziva moc 26 26
Krava porazena jatra 23 23
Tele zivé maod 4 4
Tele porazené jatra 3 3
Ovceziva moc 1 1
Ovce poraZz. jatra 1 1
Koza ziva maod 1 1
Prasezivé moc 5 5
Praseporazené jatra 77 77
K poraz jatra 1 1
Kure porazené jatra 22 22
Kufe na farmé jatra 7 7
Kr fita porazena jatra 3 3
Kr iita na farmé jatra 1 1
Vod. driibeZporazena jatra 2 2
Vod. driabezna farmé jatra 1 1
Nosniceporazena jatra 2 2
Nosnicena farmé jatra 1 1
Krélik jatra 1 1
Farm. zvér jatra 7 7
KS pro skot KS 10 10
voda pro skot voda 10 10
Skot zivy moc 50 50
Skot porazeny sval 23 23
Krava Ziva moc 55 55
Krava porazena sval 24 24
Tele zivé mod 5 5
Tele porazené sval 8 8
Ovceporazena sval 1 2
Koza porazena sval 1 0
Prasezivé mod 30 29
Prase porazené sval 140 141
Kun porazeny sval 1 1
Kure porazené sval 142 142
KuFe na farmé sval 32 32
Krata porazena sval 6 6
Kr ata na farmé sval 3 3
Vod. dribeZporazena sval 10 10
Vod. dribezna farmé sval 1 1
Nosniceporazena sval 6 6
Nosnicena farmé sval 6 6
Ryba sval 15 15
Krélik sval 10 10
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Farm. zvér sval 5 5
MIéko kravské mléko 85 85
Mléko kozi mléko 3 3
Mléko ovéi mléko 2 2
Vejce slepici vejce 40 40
Vejce kirepeki vejce 1 1
KS pro dribez KS 10 10
Nap4j. voda pro driibez; voda 10 10
Komponent-rybi

moucka KS 5 5
Med tuzemsky med 10 10
Skot sval 10 10
Skot zivy sérum 1 1
Krava sval 12 12
Krava ziva sérum 2 2
Tele sval 2 2
Tele zivé sérum 1 1
Ovce sval 1 1
Koza sval 0 0
Prase sval 40 40
Prasezivé sérum 6 6
Ku¥ie porazené sval 35 35
Kufe na farmé sval 12 12
Kr iita porazena sval 8 8
Krata na farmé sval 1 1
Vod. driibeZ poraZzena sval 4 4
Vod. dribezna farmé sval 1 1
Nosniceporazena sval 2 2
Nosnicena farmé sval 3 3
Vejce slepici vejce 14 14
Vejce kifepeki vejce 1 1
Kralik sval 2 2
Ryba sval 7 7
Farm. zvér sval 1 1
KS pro drubez KS 30 30
Skot ledviny 3 3
Krava ledviny 2 2
Tele ledviny 1 1
Ovce ledviny 1 1
Koza ledviny 1 1
Prase ledviny 20 20
Skot sval 10 10
Krava sval 12 12
Tele sval 2 2
Ovce sval 0 1
Koza sval 1 0
Prase sval 40 40
Ku¥ie porazené sval 30 30
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Skupina Analyt Zvire Matrice | Plan 2009 | Skute¢nost

NITROFURANY Kure na farmé sval 14 14
Kr iita porazena sval 2 2
(AOZ Kr ita na farmé sval 1 1
AHD Vod. dribezporazena sval 3 3
AMOZ Vod. driibezna farmé sval 1 1
SEM) Nosniceporazena sval 2 2
Nosnicena farmé sval 3 3
Ryba sval 8 7
sval 2 2
Farm. zvér sval 0 1

Vejce vejce 14 15
Vejce kirepeki vejce 1 0

Mléko kravské mléko 10 10
Mléko kozi mléko 2
MIéko ovéi mléko 1 1

Med tuzemsky med 10 10

Celkem 169 169

Skupina Analyt Zvite Matrice | Plan 2009 | Skute¢nost

Skot sval 2 2
Krava sval 2 2
Tele sval 1 1
A (6) DAPSON Ovce sval 0 0
Koza sval 0 0

Prase sval 15 15
sval 0 0

Celkem 20 20

Skot ledviny 19 19

Krava ledviny 16 16
Tele ledviny 4 4
B (2d) SEDATIVA Ovce ledviny s 3
Koza ledviny 1 1

Prase ledviny 75 75
ledviny 1 1

Celkem 119 119

CELKEM 2674 2676

Vzorky, které vySéenim screeningovou metodou daly vysledek pozitimebo se jevily jako podié,
byly predany ke konfirméni analyze metodou GC-MS:

nortestosteron — 5,

chloramfenikol — 14,

RALs - 8,

trenbolon — 4,

methyltestosteron — 9,

ethinylestradiol — 5.

Konfirmagni analyzou nebyla u podeetych vzork ptitomnost sledovaného analytu potvrzena.

Vroce 2009 nebyly Zadné vzorky odebrany vramci mmtoringu vyhodnoceny jako vzorky
nevyhovujici .

7.2.2 Ostatni vySaeni

Zadosti externi
a) Fakturace — Zadosti o vySéeni zasilana od vyrobd, majiteli apod.
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Nortestosteron — Z( prot. 1166, 1167), chloramfenikol — 1& prot. 1539, 1540, 1541, 1542, 1714, 1715,
2065, 2066, 2067, 2068, 2607, 2608 — provedenafifkaace, 2609, 2610), nitrofurany —d. prot. 1714).

b) Specialni akce SVS

Kontroly M&VS Praha - Pohra#ni veterinarni stanice Praha — LetiRuzyrg: thyreostatika — 6¢( prot. 576,
577,578, 579, 580, 581), nitrofurany —¢8frot. 1168, 1169, 2243, 2244, 2245, 2246, 278902

Kontrola odboru veterinarni hygieny, ochranytejgého zdravi a ekologie SVS (ryby druhu Pangasius,
puivodem z Vietnamu): stanovované analyty: methylston, ethinylestradiol, nortestosteron, testoster
trenbolon, stilbeny, boldenon — 2¢. prot. 2240, 2241).

Kontrola SVU Praha — zahranii dovoz: chloramfenikol — & (prot. 1720).

¢) Mimoradna kontrolni akce SVS — MKA — chloramfenikol — lontrola u odbératelt kuiat z lihné Uhersky
Ostroh firmy XAVERgen, a.s. (kraj zlinsky, jjhomoravsky, olomoucky) - KB1

Chloramfenikol — 354 prot. 536, 537, 538, 539, 540, 541, 542, 543, 545, 546, 547, 548, 549, 550, 551,
552, 553, 554, 555, 556, 557, 558, 559, 560, 5B, 563, 564, 565, 566, 567, 568, 569, 570 — z t8ho
nevyhovuijici).
d) Mimo¥adna kontrolni akce SVS — MKA zn&eni ve vyrok® a v misg uréeni ziv&iSnych produkti ze
zahraniéi — ZNACSLOZ0O9 KMU

Chloramfenikol + nitrofurany — @(prot. 571, 572, 573, 574, 575, 669, 670)

Zadosti interni
V ramci internich vySééni a analyz na nasem Ustabylo dodano 20 vzotkz farmové zvfe — dagk,

muflon. Jednalo se o vzorky suajater, tuki a ledvin €. prot. 1146, 1147, 1148, 1149, 1150, 1151, 118831
1154, 1155, 1156, 1157, 1158, 1159, 1160, 11612 11563, 1164, 1165)

7.2.3 Udast v testech zisobilosti v roce 2009:

Akreditovana zkusebni laborata* HPLC

Methylprednisolon v hadzi maéi - organizovano RIVM, Bilthoven, Nizozemsko
Akreditovana zkusebni laboratd* GC-MS

Chloramfenikol ve vefovém svalu - organizovano EC — DG JRC IRMM, Geelgi

Dalsi (tast v testech Zsobilosti v tomto roce byla omezena #vddu sthovani laboratid na nové
pracovist, kdy prioritou Odboru laborate pro sledovani rezidui CL bylo dodrzeni terinmonitoringu CL a
pozadavk vyplyvajicich z povinnosti AZL.

7.2.4 Mimoradné aktivity

Porady organizované SVSR krajskych koordinatdr pro narodni monitoring cizorodych latek, vedoucich
odd. chemie SVU Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL@®anzastupt IC SVS Liberec k problematice monitoringu
cizorodych latek (leden — Sekvéten — Rihrazy, z& — USKVBL Brno u pilezitosti oteveni OCL a Nmgci¢ky,
prosinec — Praha).

Pracovnici podle pracovniho za&fani a kvalifikace sedastnili odbornych pracovnich semifgfiremnich,
metrologickych, Skoleni o statistickych metodapbd).

Na porad krajskych koordinatdr pro narodni monitoring CL, vedoucich odd.chemieUS¥ USKVBL
organizované SVER bylo referovano o programu na pravidelnych kadéich workshopech v laborafoh EU
CRL (BVG Berlin, RIVM Bilthoven) (RNDr. Frgalova, lyt. Rejtharova).

Ucast na jednanich CZ PRES (Brusel) a zasedaniclopraskupiny Rady EU Codex Alimentarius (Mgr.
Rejtharova)
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8 Pravni agenda

V roce 2009 bylo pro poruseni zakota378/2007 Sh., o #vech, ve zani pozdjSich gedpisi nebo pro
poruSeni zakond. 166/1999 Sh., o veterinarnigdéve zréni pozdjSich gedpisi zahdjeno celkem 30 spravnich
fizeni, a to na zaklaécodklad: a poZzadavk ze sekce inspekce a ostatnich kompetentnich pnécogistavu (v roce
2008 bylo zahajeno a vedeno celkem 33 spraviiiemni). Dale byly vedeny 3 spraviizeni za Gelem ulozeni
povinnosti drziteli rozhodnutim o registraci.

V roce 2009 bylo uzaeno celkem 37 spravnidizeni (z toho 8 zahajenych v roce 2008). 3 sprézeni
budou uzakeny v roce 2010.

V pribehu roku 2009 bylaesenait odvolani, v jednomipad bylo odvolani vyhosno a pokuta snizena, ve
dvou gipadech bylo odvolani i s vyjéehim a spisemipdano Statni veterinarni spéktera rozhodnuti Ustavu
v obou gfipadech potvrdila (v jednontipads po dopl@ni rozhodnuti).

Na pokutach bylo celkem uloZzeno 322.50@,-Kyto jsou pijmem statniho rozpu. NejvysSi pokuta byla
55.000,- K, nejnizsi 1.000,-K

3 spravnitizeni byla zastavena pro odpadnuiivatlu (drZitel zajistil napravu, ffpadré stazeni z trhu
z vlastni iniciativy).

V ramci spravnichizeni byla uloZena povinnost uhradit naklady vaniké spravnimizeni v pauSaini vysi
1.000,- K&, celkem byly uhrazeny naklady ve vySi 35.0005: K
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9 Oddéleni informatiky, V éstnik USKVBL, poskytovani
informaci

9.1 Informa ¢ni technologie

V roce 2009 byly provashy obvyklé ¢innosti servisu vypéetni techniky na str&nserveti a serverového
vybaveni a na strénpccitacovych stanic uzivatél Sowasré dochazelo k postupnému obnovovani wsgiai
techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuZiti.

V prabghu roku doslo k vyrn¢ stavajiciho systému centralniho tisku, kde bybrésttiskarny nahrazeny
novymi. V systému elektronické evidence dokuniedbchézelo postugnk odstra@ovani drobnych nedostdtk
funkenosti, které sedhem provozu projevily. Byl nasazen novy regi&tiasystém Documentum spolupracujici se
systémem Spisové sluzby. Koncem roku byl nahrademnh server USKVBL za novy a vykejsi. DoSlo i
k obmené servei zajifujici bezpénost vnitni sit USKVBL. Bylo zprovozino nové pracovisf které se poddo
UspEsSre pripojit k mistni datové siti bezdratovou technolodiiroce 2009 jsme uvedli do provozu nové webové
stranky Ustavu. S tim souvisela i @m poskytovatele hostingovych sluzebipbhych k provozu novych stranek.

9.2 Véstnik

USKVBL prostednictvim \Wstniku USKVBL pravideld informoval v pfibghu r. 2009 spolupracujici
subjekty a vEejnost o vydanych rozhodnutich o registradliigch pripravki, jejich prodlouzeni, zgmach,
prevodech, zaniku a zruSeni, dale informoval o vydampzhodnutich o schvaleni veterinarni¢fpravki, jejich
prodlouzeni, zmnach, ukoteni platnosti a zrudeni a o evidenci VTP. Veéstdiku USKVBL byly dale
zverejiiovany povoleni vyjimek z registrace, vydané pokW8KVBL, dilezité informace pro drzitele registrdch
rozhodnuti, aktualizované seznamy vyoBELP a VP, distributal VLP, vyrobdi MK, vyrobai léGivych latek,
seznamy volé prodejnych a vyhrazenych VLP &epledy o platnosti registtaich rozhodnuti VLP. ¥stnik
USKVBL vychéazel v roce 2009 ve dvogsinich intervalech v nakladu 150 ks.

9.3 Knihovna USKVBL

Provoz spisovnich prostor a knihovny Ustavu raji registrani oddsleni USKVBL. Knihovna spravuje
fond knih acasopisi pomoci databaze. K 31.12.2009 bylo evidovano 2itGlh knih. K 31.12.2009 bylo odebirano
celkem 34 titul ¢asopisi. Z toho¢ini 18 tituli ¢asopisi ¢ceskych a 16 titul casopis zahrantnich. Pget casopis
ziistal nezminén. Celkovy p@et polozek registiémi dokumentace zaevidovany v databéail k 31.12.2009 32799
(ro¢ni naiist 4754 polozek).

9.4 Poskytovani informaci

Veiejné informace o VLP, jejich schvélenych SPC a Rly bpravidelr® poskytovany zpracovateli
Automatizovaného infornémiho systému vych pripravki (AISLP). Informace o nay zaregistrovanych
veterinarnich [&vych pripravcich, o prodlouzeni , zméch,ukotieni platnosti registrace, zastaveni registrace a
zruSeni VLP, vetre zékladnich informaci o VP, VTP a biocidech bylyskgtovany redakciasopisu Veteringtvi
k uveejréni.

Informace ocinnosti USKVBL byly téZ zviejiiovany a aktualizovany na nové verzi webovych skane
Ustavu (www.uskvbl.cz), které byly zprovaary koncem roku 2009.

Béhem r. 2009 bylo uskuteéno 35 osobnich konzultaci tykajici se registraciPylz toho 18 hrazenych
Zadatelem o konzultaci. V oblasti schvalovani VPPV a biocid bylo poskytnuto 52 osobnich konzultaci.
V oblasti vyroby VLP, MK, VP, distribuce a farmakgifance bylo poskytnuto celkem 68 osobnich koreailt

Ve druhé polovia roku 2009 byly odbornymi pracovniky Ustavu zpra@edny aktualni informace o
registrovanych veterinarnich¢igych pripravcich, form ¢lanki spolu s odbornymi rejsky budou slouzit pro
vydani publikace ,Seznam veterinarnichtivgch piipravki” zacatkem roku 2010. Tato publikacegana zejména
pro praktické veterinarni |éka ale i pro ostatni subjekty, bude nejaktg@im souhrnem informaci o
registrovanych veterinarnichéigych pripravcich do konce r. 2009.

Poskytovani informaci podle zakona. 106/1999Sbh. za rok 2009:

odst. 1 a) —Celkem bylo v roce 2009 podano USKVB&861 Z&dosti o informace v souladu se zékonem o
svobodném fistupu k informacim.

odst. 1 b) —V8em Zadostem o poskytnuti informaci podle vySedamého zakona bylo vyh&mo, nebylo podano
Zadné odvolani.
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odst. 1 ¢) Ve w&ci poskytovani informaci podle vySe uvedeného zakmebylo s USKVBL vedeno soudiizeni,
nebyl vydan zadny rozsudek soudu.

odst. 1 d) —Ve wvéci poskytovani informaci podle vySe uvedeného zakeebylo s USKVBL vedeno Zadné spravni
fizeni o sankcich za jeho nedodrzovani.

odst.1 e)- viz. tabulka

Oblasti poskytovanych informaci pocet
Registrace VLP 2650
Schvalovani VP, biocidy, VTP 1500
Seznamy VLP, VP, biocid 15
Farmakovigilance 17
Vyroba VLP 207
Vyroba MK 180
Distribuce 292
Celkem 4861
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10 Ekonomicka a provozni oblast

Celkova vySe fidélenych finagnich prostedki po Upravach v USKVBL v roce 20@hila 66.369 tis. K,
z toho investini prostedky 10.000 tis. K, neinvesiini prostedky 56.369 tis. K, z toho 23.566 tis. Kptipada na
platy. Oproti schvalené,mu rozfta doSlo k pevedenitastky 1.800 tis. K nekapitalovych vydajbéznych na get
ziizovatele a schvaleny prostiky na kryti naklatl na RRES ve vysi 2.788 tis. Ka bylo odsouhlasengerpani
pievisu prostedki na pres z roku 2008 ve vysi 328 tis.cKDale byl rozpdet posilen v z&ru roku gidélenim
prostedki na nekapitdlové vydajeébné na dofinancovanii@sthovani odboru monitoringu na detaSované
pracovist v Brng, Palackého 174, ve vySi 861 tis¢.KDne 27.2.2006 byl ve dstniku MF zvéejrén Cenik vykori
— Ghrad nékladl za registrace na zadost, které Ustav vybira nladé 112, ZoL¢. 378/2007 Sb. Tyto finami
prostedky nejsou saiéisti statniho rozptu a byly ¢erpany v souladu s ustanovenimi zakona 218/2000 Sb
v platném zani, v souladu s internimi pravidly préerpani S-018/1000 a na zakdadPravidel pro pouziti
mimorozpd@tovych zdroj Mze, ze dne 7.11.2008,. 34386/2006-13012.

Stanovené ilimy z poplatki se pod#lo naplnit z¢asti ohodnocené 42%, avSak celkova vy8gni je na
arovni @ijma minulych let, ve srovnani gedchozim obdobim roku 2008 bylo vybrano o 100 Kis.vice, a
neaiekavalo se v letoSnim roce jejich skokové zvyseni.

Rovnongrnostéerpéani, jak vyplyva z tabulkytflohy ¢.1, byla meziréné dodrzena, zkresleni, které vychylilo
% cerpani rozpstovych prostedkii smérem nahoru, je Zisobeno zahrnutirderpani i mimorozp&tovych zdrofi -
povolené pekrateni. U kapitadlovych progdki v pripad jednordzovych nakup ve vysi 80% schvéalenych
prostedki ve I11.Q 2009 - ndkup 2 ks chromatogdrajen €zko Ize rovnorarnost do konce roku garantovat.

Cerpani prosedki na platy bylo rovnogné a odpovida schvalenému rogpo Cast tchto prostedki ve
vysi 8.738 tis. K bylo pokryto z mimorozp#iovych zdrofi. V Ustavu pracovalo vroce 2009 stanovenych
piepaitenych 84 zawstnand.

Kapitalové vydaje v celkové schvalené vysi 10.080KE byly ¢erpany na nakup osobniho dodavkového
automobilu VW transportér, vybudovanfigi‘eSku pro osobni automobily a nakup laboratornitstroji pro
monitoring, to vSe ve vySi 2.000 tis¢Kzbyvajicich 8.000 tis. Kbylo pouzito na pokryttasti naklad na pdizeni
kapalinového chromatografu pro odbor monitoringbyvajici prostedky byly ¢erpany z mimorozpaovych
zdroji. Celkem bylo pouzito na pokryti kapitalovych vyilajad ramec schvalenych priestki 14.776 tis.K
Z mimorozpd@tovych zdroj.

Nekapitalové vydaje bylgerpany ve vysSi 56.369 tis.& z nichzgast tvdi mzdové prosedky a zakonné
prispvky na zdravotni a sociélni pojisii zaméstnané v celkové vySi 23.566 tis. K Déle byly Ezné vydaje
nekapitdlovéserpany na hlavnéinnosti Ustavu a zvySerderpani bylo vyvolano néklady nagkbvani odboru
monitoringu na nové detaSované prac@wiit vySe uvedené adrese.

Na zahranini pracovni cesty bylgerpany prosedky ve vysi 438 tis. K Tyto pracovni cesty vykonali
odborni pracovnici Ustavu zejménatwddu asti na jednanich komisi EMA, odborné sertng Skoleni.

Kratkodobé zavazkyiti dodavateim k 31.12.2009 nejsou evidovany, dlouhodobé zaviaby vykazany
ve vysi 0,- K, a vySe pohledavek k 31.12.2088i 500 tis. K a jsou tvéeny zejména neuhrazenymi fakturami za
odborné Ukony - laboratorni vy$eni gipravki, a to za soukromymi Zadateli.

V roce 2009 hospodih Gstav s majetkem v celkové hodidt82.552 tis. K, z toho 176.147 tis. KHIM a
8.404 tis.K NHIM.

Ustav je stalymélenem &chto mezinarodnich organizaci: PIC/S (Pharmacdulitspection Cooperation
Schneme) a BfARM (fast na hodnoceni evropskych registracignské poplatky véchto organizacich pénhradi
MZe.

Ustav se aktivér zapojil do pipravy gedsednictviCR v Rad EU, jmenoval dva experty do odbornych
komisi.

Ustav se podili na realizaci projektu vyzkumu aojgvve spolupraci s VUVel a na projektu beapesti
potravin ve spolupréaci s VFU.

Zastupci Ustavu se pravideélnicastni zasedani EMA, avsak vedkeré nakladyimaost s tim spojené jsou
hrazeny i refundovény z prottdki EK (EMA).

Kontrolni ¢innosti Ustavu séidi zakladnim dokumentem, a tim je Zakon®véch¢. 378/2007 Sb.

Jednotlivé kontrolnéinnosti Ize rozdlit do nasledujicich obdra oblasti psobnosti, které naflji uvedené
legislativni normy.

Kontrola NKU, ktera prothla ve dnech 14.5.2009-7.9.2009, zahrnovala §#eoW hospodeni s pedznimi
prostedky ugenymi nacinnost Ustavu pro statni kontrolu veterinarnichpbéparai a I&iv a hospodgni a
nakladani s majetkem statu, se kterym je Usté&slysny hospodi v obdobi roku 2007 a 2008, ¥ipads vécnych
souvislosti i obdobifedchazejici a nasleduijici.

Z protokolu o kontrol&. 09/04 NKU ze dne 7.9.2008ijal Gstav k napraykontrolnich zjisni tato opateni:

Add I. Hospod#eni USKVBL



1.2. Vydaje na Skoleni a konference

Ustav dle zakonatiil funkci interniho auditora, jehoZ napini pramede m.j. kontrola a dodrZovani ust. §
25, odst. 4, zadkon& 320/2001 Sb., o fin&ni kontrole. Interni auditorkou byla ke dni 1.10080 jmenovéana Ing.
Hana Sedlakova, asistentieditele.

Add Il. Hospodé&eni s majetkem
1. Evidence majetku
Ustav novelizuje interni normu Smmici S-020/1000 ze dne 6.11.2006, do které zapeazqiesréni postupu

a organizace provédi inventarizace majetkugetrg popsani a rozpracovani ust. § 29, odst. 1 zakof63/1991
Sb. o @etnictvi.

Termin: 15.12.2009
Add lIl. Cerpani prosedki programového financovani

Ustav zpracuje interni normu ve foframérnice, do které zapracuje ustanoveni vyhla&k§60/2006 Sb. o
GCasti statniho rozpdu na financovani prograimreprodukce majetku a pokyruR 2-07 ktizeni prograrh a
provozovani Informéniho systému programoveého financovani, ve kteréde lstanovena metodika postupéets
povinnych giloh, pi ptipraw, realizaci a z&re¢ného vyhodnoceni investiich akci.

Termin: 20.12.2009.

Ustav novelizuje interni sémici S-022/1000 ze dne 3.2.2009 Pravidla paézani véejnych zakazek, ve
které podrobgi popiSe postupipzadavani viejnych zakadzek malého rozsahu, zejména dle ustangvés, odst.

1 a 2 zakona&. 137/2006 Sb. o wejnych zakazkach, stanovi jako povinnou éemti nabidky uchaze navrh
smlouvy.

Termin: 20.12.2009
Cilem €chto napravnych opni je zpesnit vyklad pislusSnych legislativnich ustanoveni, implementqgeat

podrobré do svych internich norem a poskytnout podklad zrdenzivreéni kontroly v systému interniho auditu
organizace.



11 Zaméstnanci

11.1 Zakladni persondlni udaje

Tab. 11/1: Clenéni zaméstnanai podle wku a pohlavi — stav k 31. 12. 2009
vék muZzi zeny celkem %
Do 20 let 0 0 0 0
21-30 let 1 4 5 57
31-40 let 8 21 29 33
41-50 let 4 20 24 27,3
51-60 let 2 19 21 23,9
61 let a vice 4 5 9 10,2
celkem 19 69 88 100
% 21,6 78,4 100
Tab. 11/2: Clenéni zaméstnanoi podle vzdilani a pohlavi — stav k 31. 12. 2009
dosazené vzdani muZzi zeny celkem %
zakladni 0 4 4 4,5
vyucen 0 1 1 1,1
stredni odborné 2 3 5 5,7
Uplné stedni 0 0 0 0,0
Uplné stedni odborné 4 28 32 36,4
vySSi odborné 0 0 0 0
vysokoSkolské 13 33 46 52,3
celkem 19 69 88 100
% 21,6 78,4 100
Tab. 11/3: Celkovy udaj o pitimérnych platech k 31. 12. 2009
celkem
pramérny hruby ngsiéni plat 29.554,-

Tab. 11/4:
pocet
nastupy 12
odchody 10
Tab. 11/5:
doba trvani pocet %
do 5 let 29 33,0
do 10 let 13 14,8
do 15 let 23 26,1
do 20 let 12 13,6
nad 20 let 11 12,5
Celkem 88 100

Celkovy Gdaj o vzniku a skotieni pracovnich a sluzebnich po#ri zaméstnanai v r.2009

Trvani pracovniho a sluzebniho pokru zaméstnanai — stav k 31. 12. 2009




12 Bezp&nost prace, pozarni prevence

V pribéhu roku 2009 byly provéshy preventivni protipozarni prékky zangiené na elektrické spetbice,
prichodnost Unikovych cest, hasebniat, stav nouzového o&leni, kontrolu stavu pozarnich d¥ea rwnich
hasicich pistroj.

V tnoru bylo provedeno Skoleni vSech pracounilstavu, poZzarnich hlidek a osob zajjicich ostrahu
objektu v mimopracovni déh, které provedla firma TESPO.

V dubnu byla provedena pravidelna revize pozarnibdovodu a penosnych hasicichiistroji firmou
TESPO.

V ¢ervenci byla provedena Tématickd kontrola o dodihdvpovinnosti stanovenychigupisy o poZzarni
ochrar inspektorem HZS Jm kraje s velmi dobrym vysledkem.

V fijnu z&ina sthovani Odboru pro sledovani rezidui cizorodychkata pracovist Palackéha.174. Byla
rozStena pravomoc preventisty PO i na toto praceévist

Pfi nastupu nového pracovnika bylo vip¢hu roku neprodlehprovedeno vstupni Skoleni o pozarni ocliran
na pracovisti. V roce 2009 nebyl zaznamenan Zadnik\poZaru.



13Zavéry a vyhledy do roku 2010

Rok 2010 bude z pohledu Ustavu dalsim rokem nowfjarev a hledani cest k co mozna nejvyssi kyalit
prace Ustavu a napdvani jeho zakonem stanovené odfminosti a dekavani &ch, ktéi jsou ijemci vysledki
¢innosti Ustavu.

Ne zcela jasna je otazka rozpo Ustavu a vyznamnym zdrojem uniioficim zajiseéni ¢innosti Ustavu a
jeho nezbytny rozvoj je tak moZnost vyuZivat minapatové zdroje. Krons ¢innosti externich expertma Ustav
zajem tyto prosedky investovat do rozvoje lidskych zdipjdo rozvoje IT infrastruktury, do projekt které
povedou klepsi informovanosti veterinarnich féka chovatal o vlastnostech — ifmosech a rizicich —
veterinarnich |&vych pripravki, do projeki, které umozni §as a v pdaténém rozsahu reagovat na odborné
problémy feSené jak eské republice, tak na mezinarodnim poli, a kotie do infrastruktury, kter& omezi
administrativni narénost a vytvei prostor proiist odbornychéinnosti zajiovanych Ustavem.

Dalsi oblasti, kteraimasi novy rozré&r a kterou nelze jeSdo vSech tisledki analyzovat je otazkargrazeni
lékové politiky do psobnosti DG SANCO. iRstoze Ustav neekava zasadni zmy v oblasti regulace
veterinarnich [&vych piipravki, 1ze odivodnéné predpokladat, Ze budou akcentovana témata souvisejictiranou
zdravic¢lovéka.

S velkou mirou prawpodobnosti Ize tedy dekavat, Zze hybnym tématem nadchéazejiciho obdobé bud
problematika antimikrobni rezistence. S ohledenvyhaj, ktery tato problematika préthva pdinaje slovinskym
predsednictvim, navazujicim francouzskym¢eskym pedsednictvim aZz poiedsednictvi Svédské a sasné
Sparglské, budou otazky spojené s antimikrobni rezistéeseny érazre, na vSech ddenych Grovnich a nafg
vSemi dotenymi sektory.

DalSi otazkou, kteradipsahuje svym vyznamem horizont desetileti a budmdrdm zfisobem utvéet
podminky, ve kterych operuje veterinarni farmaazajti pimysl po dalSi roky a mozna i desetileti je revize
veterinarni farmaceutické legislativy. Praktickéslkdise byla fakticky odstartovdna na konci roku 2048
francouzského fiedsednictvi, v ramateského pedsednictvi byla diskuse uzewna na Urovni zasedani vedoucich
Iékovych agentur a vysledek byfgulloZzen k viejné diskusi na internetové strance vedoucich doagentur
(Heads of Medicines Agencies — HMA). Vipghu Spasiského pedsednictvi vroce 2010 se bude konat
konference, kde by #hbyt shrnut dosavadni {ieh a vysledky a ktera by #fa ukazat, kudy se bude ubirat dalsi
vyvoj v této oblasti.

Rovniz se pedpoklada, ze Evropska komiséegstavi v pibéhu roku 2010 svoji f@dstavu o budouci
veterinarni farmaceutické legislativ

Treti vyznamnou skuteosti, kterd se @@kava bude iedstaveni cestovni mapy Evropské lékové agentury
(EMA Road Map), ktera by &t vytyit hlavni cile a politiky Evropské 1ékové agentuty roku 2015, sifimymi
dopady na lékové agentutlenskych stét.

V ramci kzného pracovniho rezimu tak bude v ramci Ustavugsokat Gsili k dalsimu prohloubeni odborné
kompetence Ustavu a zefektiwani jeno administrativni prace. Zajmem Ustavu ebuighrava spoluprace mezi
agenturami v prostoruisdni Evropy s cilem omezovani dopawzdilnych regulatornich rozhodnuti jednotlivych
¢lenskych stdt na pimysl, @i zachovani pozadované Uravikvality, bezpénosti a @innosti veterinarnich
IéCivych pripravki.

Ustav se bude dale snazit, aby v ramci stanovelaislativniho ramce byly nalézany cesty, jak onvezo
regulatorni za& na skuténg nutnou Grové. V&rim, Zze novy pokyn Ustavu, ktery byfipraven v péb&hu roku
2009 a ktery upravuje podminky ozoaani jednodavkovych ohbiapro imunologické veterinarni d&é pripravky
naphiuje aiekdvani pimyslu v tomto ohledu a&im déle, Ze ve spolupraci se svymi zékazniky anpaytse
Ustavu pod# v nadchazejicim obdobi nalézat podoteseni i v skterych daldich oblastech.

Preji si, aby Ustav pro statni kontrolu veterinarniibpreparét a I&iv napkioval Vase oekavani a zadam
vas, abyste nas kontaktovali s jakymkoliv p&tem, ktery niize Uroves sluzeb zajiovanych Ustavem déle zlepsit.

Dékuji vdam za vasi dosavadni spolupradifim, Zze bude pokemvat i v nadchazejicim obdobi #&ep vam
vdem, kt&i s Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich béparat a I&iv prichazite do kontaktu vSe dobré
v pracovnim i osobnim zivet

Brno, Gnor 2010

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.



14 Seznam pouzitych zkratek

AISLP
ATB
ATC
ATM

AV

AZL
BOz
CAVDRI
CMDv

CCRVDF
CVMP
CIA
CL
CLK
CLS JEP
CmI
CVO
DIMDI
EDQM
EEA
EHK
EHS
EK
EL
ELK
EMA
ES
EU
EWP
FVG
GC
GC - MS
GMO
GMP
GRD
HEVRA
HMA
HPLC
HVLP
IPVPN
WP
LL

KL
M&VS
MK
MRA
MRP
MF
MZ
Mze

Automaticky informacni systém lécivych pripravkui
Antibiotika

Anatomickoterapeuticka klasifikace

Antimikrobialni substance

Autogenni vakcina

Akreditovana zkuSebni laboratof

Bezpecnost a ochrana zdravi

Lékové agentury byvalych kandidatskych stat(i pred 1.5.2004
Veterinarni koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavéani a
decentralizovany postup

Komise pro rezidua veterinarninich Ié¢iv v potravinach

Vybor pro veterinarni 1é€ivé pfipravky

Cesky institut pro akreditaci

Cesky |ékopis

Ceska Iékopisna komise

Ceska IékaFska spole¢nost J.E.Purkyné

Cesky metrologicky institut

Vedouci veterinarnich sluzeb

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

Evropsky hospodarsky prostor

Externi hodnoceni kvality

Evropské hospodarské spolecenstvi

Evropska komise

Evropsky lékopis

Evropska Iékopisna komise

Evropsky ufad pro lé¢iva (European Medicinal Agency )
Evropské spolecenstvi

Evropska unie

Pracovni skupina pro ucinnost IéCivych pFipravki
Farmakovigilance

Plynova chromatografie

Plynovéa chromatografie s hmotnostnim detektorem
Geneticky modifikované organismy

Spravna vyrobni praxe

Quality Review of Documents

Skupina vedoucich veterinarnich lIékovych agentur

Pracovni skupina pro testovani IéCiv

Kapalinova chromatografie

Hromadné vyrabény lécivy prostfedek

Tunelova virtualni privatni sit

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni |&Civé pfipravky
Léciva latka

Kontrolni laboratof

Méstska veterinarni sprava

Medikované krmivo

Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uznavani inspekci)
Postup registrace IéCivych pFipravkl vzadjemnym uznavanim ¢lenskych stata EU
Ministerstvo financi

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zemédélstvi



NCCL Narodni vybor pro klinické laboratorni standardy (National Committee for Clinical
Laboratory Standards)

ovs Okresni veterinarni sprava

PECA Evropskéa dohoda o posuzovani shody (Protocol on European Conformity Assesment
Agreement)

PERF Panevropskeé 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 I1é¢ivych pfipravki

RHP Ruéni hasici pfistroj

SAGAM Scientific Advisory Group on Antimicrobials

SDP Spravna distribuéni praxe

SKP Spravna klinicka praxe

SLK Sekce laboratorni kontroly

SOP Standardni operacni postup

SUKL Stéatni Ustav pro kontrolu léCiv

SVP Spravna vyrobni praxe

SVS CR Statni veterinarni sprava Ceské republiky

SWP Pracovni skupina pro bezpecénost IéCivych pFipravku

szu Stéatni zdravotni Ustav

TAIEX Technical Assistance Information Exchange Office

UKzUz UstFedni kontrolni a zkudebni Gstav zemédélsky

USKVBL Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1é&iv

VAS Veterinarni antibioticka strediska

VEDDRA Veterinarni |ékarskéa terminologie pro hlaSeni nezadoucich ucinki

VICH Veterinary International Conference on Harmonisation

VLP Veterinarni léCivy pripravek

VMRFG Veterinarni koordinaéni skupina pro postup registrace vzdjemnym uznanim
¢lenskymi staty EU

VP Veterinarni pfipravek

VPN Virtualni privatni sit

VTP Veterinarni technicky prostfedek



15P¥ilohy

15.1 Priloha¢. 1 Organizani struktura USKVBL

Reditelstvi

Reditel
Sekretariateditele
Pravni oddleni

Referat pro publicitu,
informace a dozor nad
reklamou

ManaZzer jakosti

Referat mezinarodni
harmonizace

Personalista

Ekonomicky odbor

Referat podatelny a vypravny

Referat detni a MTZ
Referat prace a mezd

Referat administrativy a
spisoveé sluzby
Referat informatiky

Technicko-provozni oddeeni

Referat uklidu

Sekce laboratorni kontrol
ManaZzer jakosti sekce
Sekretariat sekce
Uklid
Odbor laboratte pro sledovan
cizorodych latek

Odbor edni laboratte pro
kontrolu I&€iv

Referat udrzby

Oddsleni pijmu a evidence vzortk
monitoringu

Oddsleni kapalinové chromatografie
Oddsleni plynové chromatografie

Oddsleni screeningovych metod

Oddkleni analytické chemie

Oddsleni mikrobiologie

- pracovis¥ dekontaminace, myti a
sterilizace laboratorniho skla &pravy
Zivnych médii

- laboratd bakterialnich endotoxin

- laboratd virologie

Oddsleni PCR a imunologickych metod
Oddsleni biolog.zkouSek provédych na

zvitatech a uzivatelské Haeni pro
provadni pokusi na zvtatech




Sekce inspekce

Sekce registrace,
schvalovani a evidence
VTP

Laboratd pro kontrolu
veterinarnich fipravki

ManaZzer jakosti sekce
Sekretariat sekce

Odbor inspekce SVP d#,
medikovanych krmiv,
autogennich vakcin a VP

Odbor inspekce SDP

Odbor kontroly trhu, vydeje a
pouzivani

Oddleni farmakovigilance

DetaSované pracovist.ouny —
uklid

ManaZzer jakosti sekce a
koordinator zalezitosti
tykajicich se registraci
Spol&enstvi a Vyboru pro
VLP (CVMP)

Odbor administrativniho
zajiseni registranich postup
a procesu schvalovani
Odbor registrace farmaceutik

Odbor registrace imunologik

Referat schvalovani
veterinarnich fipravki a
evidence veterinarnich
technickych progedki

Referat klinického hodnoceni

Referat Iékopisu

Oddkleni inspekce SVP tvych pripravka,
Iécivych latek a autogennich vakcin

Oddsleni SVP medikovanych krmiv

Oddsleni inspekce SDP

Oddsleni sledovani sptby I1&iv

Oddsleni kontroly vydeje a pouzivani
IéCivych pripravki a veterinarnichifpravka

Oddsleni hodnoceni jakosti

Oddsleni hodnoceni bezpeosti VLP
Oddsleni hodnoceni bezpeosti rezidui
VLP

Oddsleni hodnoceni dinnosti VLP

Oddleni hodnoceni bakterialnich vakcin 4
hyperimunnich sér

Oddkleni hodnoceni virovych vakcin pro
dribez a kraliky

Oddkleni hodnoceni virovych vakcin pro
ostatni druhy zvat




15.2 Priloha¢. 2 Prehled o plréni zakladnich ukazatet rozpoétu na r. 2009

v tis.Ke % v tis.kK % vV tis. K& % v tis. K % v tis. K v tis. K&
} . 5 Skute&nost za rok . ze sl.9: pouziti ze s1.9: pouiti
2 ) Schva!eny Uprayeny Skutenost Cerpani Skutenost Cerpéni Skutenost k Cerpani 209_9’ celkem g. Cerpéni poyolenych mimorozp.
avazné ukazatele rozpaet | rozpaet k k31.3200d N2 UR Kk 30.6.200 N UR 30.9.2009 na UR | pouZiti povolenych| na UR naroki z prostedi - jiné
2009 31.12.2009 e 2009 e 2009 e 2009 naroki a 2009 nespot.vydaji .
. zdroje
mimorozp.zdraj roku 2008
4 6 10
a ! 2 3 stz S sl.5/sl.2 ! 8sl7/sl2 ° sl.9/sl.2
Rozpd@et pijmi
Piijmy OSS celkem 1550 1550 208 13,42 307 9.8a 399 25,74 447 0,03
(v¢. doplikovych, nahodilych a ostiimi)
z toho: daové gijmy 1050 1050 208 19,80 307 29,28 399 38,40 447 0,04
Rozpcet vydaji
1. BZné vydaje OSS celkem 54 545 56 369 13532 2319932 555 57,75 50 379 89,37 72941 0,1B 16 245,0
[;’rct)?/g‘ d'rf’rgg’ zamstnand a ostatni platby za | 55 gg6 23 566 4841 2054 12004 5044 20 458 86l 30088 0,13 6 522,00
(podsesk. pol. 501,2)
z toho: statni sprava (rozp.odv,106) 2356 23566 4 841 20,54 12 005 50,94 20 458 86,31 80 08 0,13 7 507,00
platy zarsstnand (pol. 5011) 23341 23269 4830 20,7p 11 87 51,04 20306 87,27 29 863 0,13 6 522,00
povinné pojistné placené z&stnavatelem* 8012 7988 1628 20,3B 4079 5009 91% 86,53 10 204 0,13 2 216,00
(podsesk.pol. 503)
prevod fondu kult. a soc. peb (pol. 5342) 467 466 145 31,1 412 88,41 448 D61 599 0,13 133,00
(telové a ostatnidzné vydaje 22500 24 349 7053 28,97 16 4797 67|67 3002 94,50 32649 0,13
z toho: BZné vydaje PRES (§ 1091) 2788 471 16,89 1831 6765, 2542 91,18 3115 0,11 328,00
Zné vydaje v ISPROFIN PP 129011
2. Kapitalové vydaje OSS celkem 10 00! 10040 1095 10,95 5419 54,19 23699 236,99 24776 0,p5 14 776,00
(Cerpani z rozp. vyd au 916-)
v tom:
systémov uréené vydaje-ISPROFIN P 129 010 10 000 10 000 1095 10,99 5419 54,19 2369 23699 24776 0,25 14 776,00
systémov urené vydaje-ISPROFIN P 229 010
z toho: spoléné projekty EU &R (Phare, TF):
v tom (jednotli®):
Uhrn vyddj (1a?2) 64 545 66 369 14 617 35 37 97§ 11p B4 07] 326 97 717 0 328 31021

*) pojistné na socialni zabezfEni a pispvek na statni politiku zagstnanosti a pojistné na zdravotni p@jist




