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1. UVOD

VaZeni Ctenari,

dovolte, abych Vam v zastoupeni pracovniki Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv
(dale téz Ustav, USKVBL) ptedloZil zpravu o jeho ginnosti
za rok 2025.

Jako jiz tradi¢né obsahuje vyroc¢ni zprava zejména Udaje
o druhu a objemu odbornych a doprovodnych
administrativnich ¢&innosti, které Ustav realizuje jak
v ramci Ceské republiky, tak v nadnarodnich (EU)
a mezinarodnich organizacich (napt. Evropsky Iékopis,
WHO, WOAH ¢i mezinarodni smlouvy v oblasti spravné
vyrobni praxe).

Udaje uvedené ve Vyro¢ni zpravé dokladuji dal3i narGst
objemu ¢innosti, které Ustav zajistuje, pficems? velka ¢ast
tohoto narGstu jde na vrub naplriovani poZadavk
nafizeni (EU) 2019/6, o veterinarnich IéCivych ptipravcich.
Jde zejména o zajisténi souladu s platnymi legislativnimi
pozadavky podle ¢lanku 152 uvedeného nafizeni a na néj
navazujici fizeni o zméndach registrace, zajiSténi prenosu
dat mezi databdzi pro veterindrni |écivé pFipravky
a databazi Ustavu, sbér dat o pouZivani antimikrobnich
[éCivych pripravkl a dalsi.

Udaje uvedené ve vyro¢ni zpravé za rok 2025 dokladaji
pretrvavajici stabilitu na trhu s veterinarnimi lécivymi
pfipravky, a to pres skutecnost, Ze se zacinaji ve vétsi mire
projevovat nékteré dopady, které jsou dlsledkem
probihajicich zmén v regulatornim prostredi pro veteri-
narni lécivé pripravky. V tomto sméru lze jmenovat
zejména narUstajici podil centralizované registrovanych
veterinarnich 1écCivych pripravk(, ruseni registrace
(zavedenych) veterinarnich 1écivych pfipravkd registro-
vanych vnitrostatnim postupem a zatim (nastésti!)
ojedinélé pripady omezené dostupnosti nékterych
veterinarnich léCivych pripravka.

Pokud jde o problémy s dostupnosti veterinarnich
|éCivych pripravkd, ziejmé nejvyznamnéjsi a dlouhodo-
béjsi se zda byt situace v oblasti dostupnosti vakcin
pro drlibez, v ostatnich segmentech je situace stabilné;si,
a to pres vypadky nékterych antimikrobnich IéCiv (injekcni
pfipravky na bazi kombinace amoxicilinu a kyseliny
klavulanové) nebo vypadky nékterych vakcin pro spole-
¢enska zvirata.

Ustav se i v roce 2025 aktivné podilel na pfipravé
a pripominkovani provadécich pravnich predpisl
k nafizeni o veterinarnich IéCivych pripravcich, podilel se
na pripravé dalsiho narodniho akéniho planu
pro tlumeni antimikrobni rezistence, v oblasti Cinnosti
Zkusebni laboratore byly zavedeny nové metody zkouseni
veterindrnich 1éCiv a biologickych materidld a odbor
inspekce fesil dalsi vyzvy souvisejici s internetovym
obchodem s veterindrnimi léCivymi pfFipravky.

V souhrnu nezbyva neZ konstatovat, Ze rok 2025 potvrdil
trend, kdy se regulace veterinarnich |éCiv stava stale

'''''' kterd vyZaduje
kvalifikované pracovniky s bohatymi praktickymi
zkusenostmi, ktefi jsou ochotni se pribéziné vzdélavat
a pracovat ve vysokém nasazeni.

To ostatné plati nejen pro regulacni Grad, ale i pro drzitele
registrace, vyrobce, distributory, veterinarni lékare a dalsi
provozovatele a chovatele zvirat, ktefi prostfedi pro vete-
rindrni 1éCivé pripravky spoluvytvareji.

Necht je tedy tato vyrocni zprava drobnym pfispévkem
k nutné vzajemné spolupraci vSech zucastnénych stran,
efektivni komunikaci a zdrojem uzitecnych informaci.

MVDr. Jifi Bures
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2. SYSTEM KVALITY

USKVBL vyuziva systém kvality jako jeden ze zakladnich
ndstroju pro zajisténi stabilni Grovné kvality a rozvoje sluzeb
a tento systém neustdle rozviji a zlepSuje. Systém kvality
USKVBL jako celku je zaloZen na principu tzv. integrované
struktury - tzn. systém kvality na celoustavni urovni je
doplnén dil¢imi systémy kvality jednotlivych organizacnich
Utvard, jez jsou prizplsobeny konkrétnim legislativnim
pozadavkim a potiebam. Na trovni USKVBL je systém kvality
zaveden podle mezinarodni normy CSN EN I1SO 9001, systém
kvality jednotlivych Utvari pak odpovida poZadavkim
dal$ich specializovanych norem, jako nap¥. CSN EN 1SO 17020
nebo €SN EN 1SO 17025. Vzhledem ke skuteénosti,
7e USKVBL pini zavazky vyplyvajici i z mezindrodni legislativy
a je dlouhodobé ¢lenem mezindrodnich organizaci
pUsobicich v oblasti veterindrnich lécivych pfipravki nebo
s nimi Uzce spolupracuje, je systém fizeni kvality rovnéz
zaloZzen i na dosaZeni shody s poZadavky stanovenymi
v mezinarodné platnych dokumentech PIC/S - Quality system
requirements for pharmaceutical inspectorates a doku-
mentech EU Quality Systems Framework for GMP
Inspectorates.

Systém kvality USKVBL je rovnéZ pravidelné auditovan
tuzemskymi i zahraniénimi auditorskymi orgdny. Z téch
mezindrodniho programu BEMA pro l|ékové agentury
(program koordinovany na urovni EU skupinou ,Vedouci
lékovych agentur” - ,Heads of Medicines Agencies”). Ustav
se dale v ramci EU Ucastni programu Joint audit programme
s cilem ovéreni systému jiSténi kvality jednotlivych
inspektoratli zemi EU v souladu s principy benchmarkingu.
Cinnost  ZkuSebni laboratofe USKVBL je pravidelné
auditovéna Ceskym institutem pro akreditaci (CIA). Zkugebni
laboratof je driitelem Osvédéeni o akreditaci vydané CIA
v rozsahu udélené akreditace na mikrobiologické, biologické
a chemické zkousky veterinarnich lé¢iv (OMCL) a stanoveni
rezidui veterinarnich léciv a jinych farmakologicky ucinnych
latek v biologickych materidlech (monitoring rezidui)
vymezenych pfilohou Osvédceni o akreditaci. Tato udélena
akreditace je vydavéna s platnosti 5 let a pravidelné se
obnovuje. Systém fizeni kvality USKVBL déle obsahuje
v souladu s CSN EN 1SO 9001 a dal3imi specifickymi normami
(CSN EN ISO 17025) systém vnitfnich audit(. V ramci Ustavu
pracuje celkem 27 internich auditord a interni audity
probihaji na vsech odborech, mezi jednotlivymi odbory
a rovnéz i na celoustavni drovni.

V roce 2025 dodlo v oblasti fizeni kvality USKVBL
k nasledujicim ¢innostem:

e V pribéhu ledna 2025 bylo provedeno pravidelné
prezkoumani systému kvality na Urovni jednotlivych
organizacnich dtvard, dne 20. ledna 2025 se uskutecnilo
pravidelné prezkoumani systému kvality na Grovni USKVBL.
Bylo rovnéz provedeno vyhodnoceni zpétné vazby
od zaméstnanct USKVBL a byla vyhodnocena i zpétna vazba
a podnéty od zakaznik( a partnerd USKVBL za rok 2024.

e Dne 28.dubna 2025 bylo provedeno hodnoceni miry
plnéni prezkoumdni systému managementu za 1. pololeti
roku 2025.

V roce 2025 byly provedeny 2 interni audity na drovni
USKVBL. Byl rovné? realizovan 1 meziodborovy interni audit
provedeny pracovniky Zkusebni laboratofe na odboru
inspekce s cilem sdileni dobré praxe mezi zaméstnanci
a harmonizace systému kvality napii¢ USKVBL jako celku.

Interni audity probihaly i na drovni jednotlivych odbor(.
VEechny audity systému kvality USKVBL byly uskuteénény
v rozsahu schvaleného programu IA. Byl splnén rozsah
predmétd auditu, doba kondni auditu i Casové obdobi
vymezené pro uskutec¢néni auditu v zdvislosti na jeho
pldnovaném terminu. Béhem hodnoceni zpétné vazby
provedenych auditll nebylo Zadné kritérium hodnoceno
stupném 2 az 0.

V roce 2025 byly na trovni USKVBL provedeny nésledujici
externi audity:

e Unor 2025 - audit BEMA V in Czech Republic - Veterinary
Agency,

e zaFi 2025 - audit systému uUfednich kontrol a jinych
Urednich &innosti € 10/2025/USKVBL Brno (audit Statni
veterindrni spravy).

V roce 2025 byly na trovni USKVBL provedeny nésledujici
zmény v fizené dokumentaci platné na celoustavni Grovni:

e vydan novy fizeny dokument S-055/100000 ,Zasady
sbéru dat”,

e vydana nova verze S-009/100000 ,Smérnice - zavady
v jakosti veterinarnich 1&¢&iv, systém rychlé vystrahy USKVBL",
e vydana nova verze R-044/100000 ,Metrologicky tad
USKvBL“.

VSechny fizené dokumenty majici platnost na celoustavni
Urovni jsou pristupné zaméstnancim USKVBL prostfed-
nictvim datového systému Documentum.

Pozornost byla vénovéana rovnéz oblasti skoleni a vzdélavani
pracovniki USKVBL v oblasti systému kvality. V roce 2025
probéhla nasledujici Skoleni zaméfend na oblast udrZeni
a rozvoje systému kvality USKVBL:

e 17. Gnora 2025 - Systém kvality USKVBL v roce 2024
(pravidelné skoleni zaméstnancl v rozsahu Prirucky kvality
USKVBL)

e 17. Gnora 2025 - BEMA V - posouzeni prace USKVBL
a sdileni dobré praxe mezi evropskymi |ékovymi agenturami
e 18. Unora 2025 - skoleni internich auditord ,Metodicky
pokyn pro fizeni kvality v kostce”

e 4. biezna 2025 - seminaf CIA - $koleni ManaZera kvality
USKVBL - norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
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3. AKTIVNi CINNOST A SPOLUPRACE S NARODNIMI,
EVROPSKYMI A JINYMI MEZINARODNIMI INSTITUCEMI

3.1 Priprava a pfipominkovani pravnich predpisa

V roce 2025 se Ustav podilel zejména na pfipravé
a pripominkovéani pravnich predpist, které provadi
ustanoveni nafizeni (EU) 2019/6, o veterinarnich IéCivych
pfipravcich, a to jak na urovni odbornych pracovnich
skupin, tak na Urovni Stadlého vyboru pro veterinarnich
|éCivé pripravky.

Ustav se tak aktivné zapojil do pfipravy a schvalovéni
provadéciho nafizeni 2025/2091, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro veterinarni |éCivé pripravky
a provadéciho nafizeni 2025/2154, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako
vychozi suroviny ve veterinarnich IéCivych pfipravcich.

Dva pracovnici Odboru Inspekce byli €leny expertni
skupiny Evropské komise pro vysSe uvedena provadéci

narizeni podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 a aktivné
spolupracovali v ramci tvorby a pfipominkovani navrhd
provadécich nafizeni. Jednani skupiny probihalo od ledna
2025 do prosince 2025 s pravidelnymi jednanimi
predevsim vzdalenou on-line formou (5x) a také jednim
jedndnim s osobni Ucasti v Bruselu. Pracovnik Odboru
inspekce nasledné revidoval i oficidlni ceské preklady
téchto provadécich nafizeni pfed jejich vydanim. Expertni
skupina nasledné pokracuje v pfipravé dalSiho
provadéciho nafizeni, kterym se stanovi spravna vyrobni
praxe pro veterinarni autogenni vakciny.

Ustav se bude i v roce 2026 aktivné podilet na dalsi
pripravé a pfipominkovani navazujicich pravnich predpist
na evropské i vnitrostatni drovni.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

MZe - ¢innost v rdmci Pracovni skupiny

pro antimikrobika

Antimikrobika jako skupina léciv klicovych pro zvladani
infekénich onemocnéni lidi i zvitat, kterda vSak zaroven
patfi mezi latky, jejichz Ucinnost se muZe vyvijet
a v disledku moZné selekce rezistence vic¢i nim mohou
nastat problémy se selhanim, ¢i zhorSenim ucinnosti jak
ve veterinarni, tak také humanni mediciné. Léciva
s témito latkami tak zlstavaji i nadéle jednou z priorit,
ve kterych hraje USKVBL vyznamnou roli. Cinnost
a aktivity Ustavu a jeho odbornych pracovniki v oblastech
regulatorni, legislativni a odborné tak i vroce 2025
pokracovaly, vyznamny  zlstavd rovnéz  podil
na organizacnich aktivitdch, které byly v uplynulém
obdobi a budou i nadale spojeny zejména s postupnym
budovanim databaze, aplikace a systému sbéru dat
0 pouzivani antimikrobnich Iécivych pfipravkd u zvitat.
Dalsi zasadnim strategickym uUkolem odbornik( Ustavu je
tvorba pasazi Strategie Narodniho antibiotického
programu (NAP) a realiza¢nich opatfeni Akc¢niho planu
NAP.

Po roce 2022, ktery byl findlnim pro splnéni jiz druhého
Akéniho planu vychézejiciho z Usneseni vlady Ceské
republiky o Akénim planu Narodniho antibiotického
programu (AP NAP) Ceské republiky pro obdobi 2019-

2022, a hodnoticim roce 2023, kdy byl sestaven pisemny
dokument SWOT analyzy AP NAP 2019-2022, nastoupily
jiz v poloviné roku 2023 prace na tvorbé vyse zminéné
nové koncepce - Strategie Narodniho Antibiotického
programu (do roku 2031) a Akcniho planu NAP na dalsi
obdobi. Vletech 2023 a 2024 probéhla série jedndni
Centralni koordinaéni skupiny NAP a internich jednani
s MZe (vycisleni finanéni narocCnosti stanovenych kol
spadajicich do gesce MZe, ¢i ukolG, kde je nutna
spoluprace s participaci MZe). lelikoz vsak nedoslo
do konce roku 2024 k dalSimu posunu do meziresortniho
fizeni, a i naddle se jevilo, Ze neni moZno zapojit
Ministerstvo Zivotniho prostfedi, tak aby dokument
Strategie mohl pokrocit k predlozeni vladé, v roce 2025
musely byt vybrané ¢asti (véetné obdobi - se zohlednénim
strategickych cild a financi) updatovany. Zastupci
z USKVBL tak pokracovali vkomunikaci predeviim
s Ministerstvem zemédélstvi, tak také se sekretariatem
CKS NAP. USKVBL v Gzké spolupraci s MZe a resortnimi
organizacemi a jejich zastupci spolupracujicimi v rdmci
NAP:

- updatoval dokument Strategie,

- zaresort MZe doplnil SWOT analyzu

- ve spolupraci sdotéenymi stranami
vyhodnoceni AP NAP 2018-2022

vypracoval
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- zpracoval vyporadani vnitfnim

pfipominkovém fizeni MZe.

pfipominek ve

Nasledné v fijnu 2025 byla v ramci jednani 33. porady
ministra zemédélstvi schvalena Strategie a pfijaty dalsi
vy$e uvedené dokumenty. Zastupce USKVBL, povéfeny
MZe pro zastupovani veterindrni oblasti, se ucastnil vSech
jednani k AP NAP v ramci Centralni koordinac¢ni skupiny
NAP (Mz/5zU) a také prispival k diskusim a vypracovavani
dokumentd v rdamci odbornych jedndni Subkomise
pro antibiotickou politiku (SKAP).

Dalsi klicovou, nyni jiz i legislativné ukotvenou oblasti (jak
Zakon o lécivech, predevsim pak novela tohoto zakona
314/2022, tak Natizeni (EU) 2019/6 a jeho provadéci
predpisy) je sledovani prodeji a pouzivani antimikrobik
u zvifat. Po prvnim zlomovém roce 2024, také v roce 2025
povéreni odbornici Ustavu pracovali na verifikaci, validaci,
vyhodnocovani a findlné odeslani dat k prodejim
a pouzivani antimikrobik na Evropskou Iékovou agenturu
dle novych pravidel. Kromé celkovych prodeji vsech
antimikrobnich VLP u zvifat tak byla odevzdana i data
o pouzivani antimikrobik u vybranych species
potravinovych zvitat (skot, prasata, kur a krdty, vCetné
definovanych produkénich kategorii) na Gzemi CR. S touto
aktivitou souvisela i fada dalSich ndrocnych c¢innosti
(i vroce 2025 pokracovalo doplfiovani novych VLP
a aktualizace dat v VLP obsahujicich antimikrobika v tzv.
Union Product Database (UPD). Postupy zavedené v roce
2024 byly ovéfovany a v pfipadé potieby upravovany,
tak aby odpovidaly pozadavkim na kvalitu sbéru
a zpracovani dat, a to jak na strané USKVBL, tak na strané
Evropské lékové agentury a jejich pracovnich skupin.
Odbornych skupin se CR aktivné G¢astnila prostfednictvim
zéstupce USKVBL. Vyrazny podil na Uspéiném
pokracovani sbéru a odevzdani dat v poZzadované kvalité
méli rovnéz kolegové z praxe (zastupci distributorq,
micharen medikovanych krmiv a vSech veterinarnich
Iékard, ktefi data stratifikované hlasili a spolupracovali
pti jejich validaci a verifikaci). S ohledem na skutec¢nost,
Ze budou nasledovat dalsi faze sbéru dat o pouZivani,
v roce 2025 probéhla fada jednani s firmou NESS, ktera se
podili na vybudovani elektronického nastroje/aplikace
pro hlaseni dat o pouZivani VLP veterinarnimi lékafri tak,
aby mohla byt zajisténa data od dalSich cilovych druh(
zvirat.

Jeliko? se Ustav potykal predeviim s nedostatkem lidskych
zdrojli s prislusnou odbornosti a jejich financovani, na
uvod roku 2023 se podatilo ziskat evropsky grant HaDEA,
probéhl ndbor a zaskoleni novych pracovnikd (1 IT a 2
administrativni pracovnici). Vroce 2025 mél jiz tym
o jednoho pracovnika podporovaného z fondd HaDEA
méné (1 IT a 1 administrativni pracovnik), nicméné
i nadale pokracovala verifikace a validace dat ziskanych
v roce 2024 a prace na sbéru dat za rok 2025 a pfiprava IT
nastroju pro zdokonalovani, ptfipadné zbudovani novych
polozek, zde naptiklad propojeni na ordinacni SW

poskytovatel( dat o pouZiti antimikrobnich VLP a HLP
(pfedevsim koné, psi, kocky).

Odbornici USKVBL i nadéle plnili Gkony spojené se
shromazdovanim, verifikaci a validaci dat k prodejim
antimikrobik a jejich hodnoceni (i se zohlednénim cilli
Strategie od zemédélce ke spotfebiteli vyhlasené
Evropskou komisi: ,,From Farm to Fork” (F2F).

V roce 2025 neprobéhlo jedndni Pracovni skupiny
pro antimikrobika pFi MZe.

Déle v priibéhu roku 2025 probéhla nasledujici jednani
¢i byly pfipraveny dokumenty, prezentace ¢i probéhly
dalsi aktivity dotykajici se oblasti antimikrobnich Ié¢ivych
ptipravk( ¢i rezistence vici antimikrobiklm:

e USKVBL spolupracoval s MZe na piipravé a vydani
tiskové zpravy k EAAD 2025 (Evropsky den povédomi
o antibioticich).

e Informovani a komunikace s Mze ve vztahu
k organizovani 2.konference k AMR CZEPAR a zajisténi
zastity ministra k této multioborové One Health
konferenci cilici na oblast rezistence k antimikrobikdim,
pouzivani antimikrobik, vyzkumnych projektd, aktivit
a projektd ve sméru k alternativnim nastrojim
minimalizujicim potfebu podat antimikrobika u lidi i zvifat
a také k otazkam dotykajicim se Zivotniho prostredi.

e Aktivni Ucast na pripravé konference CZEPAR (v ramci
programového vyboru, v rdmci odborného posouzeni
a zarazeni posterovych a ustnich sdéleni, vystoupeni
v ramci konference).

e Ze strany zastupct USKVBL byly prezentovany
informace o aktudlnich otazkach snizeni spotreb
antimikrobik a také k inovace systému sbéru dat
o prodejich antimikrobik a zavedeni systému sbéru dat
o pouzivani antimikrobik ve veterinarni oblasti na rliznych
odbornych férech:

e Zastupci USKVBL vystoupili na konferenci One Health
(nejen k problematice antimikrobik, ale i vakcin Cdi
antiparazitik) - listopad 2025 v Brné (organizoval EFSA
national focal point - MZe ve spolupraci se SVS).

e Pokracovala spoluprace se SUKL stran seznamu
antimikrobik, které jsou urceny pouze pro lécbu urcitych
onemocnéni lidi (Provadéci nafizeni Komise (EU)
2022/1255, s ucinnosti od 7. Udnora 2023) byly
aktualizovany prehledy humannich lécivych pfipravki
(HLP) charakteru antibiotik, antivirotik a antiprotozoik
(vypracované v roce 2024), které mély v 2025 roce
platnou registraci v CR a byly v prodeji v CR. Seznamy jsou
pravidelné predavany distributordm k ziskani povédomi,
které HLP nemaji byt vydavany na veterinarni recept (ani
v pfipadé pouziti v kaskadé).

e Pribéiné komunikace s pracovniky odboru
bezpecnosti potravin ve vztahu k aktivitam USKVBL
v oblasti AMR, AP NAP a implementace nové legislativy
v oblasti VLP a MK.

e Pribéiné, komunikace s MZe stran informovani
o stavu odevzdani dat pro Farm to Fork Strategii
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(mg/PCU); pro ASU systém (prodeje antimikrobik za CR
odevzdény tymem USKVBL agentufe EMA do legislativou
stanoveného terminu 30.6. 2025; pouZiti u species
a kategorii (skot - dojeny, masny, ostatni (CR nema
produkci telata do 1 roku véku specificky chovana
na maso nad 10 000 tun); prasata - uzitkova, ostatni; kur -
vykrm, nosnice, ostatni; krGty - vykrm (bez kategorie
»ostatni kraty” - CR nema rodi¢ovska hejna).

¢ Informace o celkovych spotfebach antimikrobik, spolu
s prvnimi vysledky nového systému ESUAvet pro hlavni
cilové druhy potraviny produkujicich zvifat a jejich
kategorie byly komunikovény s MZe a s UZE| a na vyzadani
s odbornymi spolecnostmi Ci pfi prednaskové Cinnosti.

e Spoluprace s pracovniky MZe a SVS - k dokumentim
FAO a dalsich globalnich organizaci, v jejichz agendé se
objevuje problematika AMR.

e Ve spolupraci a za koordinace s nadtizenymi organy
MZe a SVS byla také realizovana dalsi spoluprace s CKS
NAP  (Centrdlni koordinacni skupina  Narodniho
antibiotického programu) a tim s humanni oblasti.

- Jednani CKS NAP zajisténa hybridni formou, ze strany
USKVBL pokryta virtualni G¢asti a pisemnou komunikaci.
- Nadale pokracovala komunikace se zastupci resortu
zdravotnictvi k parcidlnim otazkam (dotaznik WHO
k pInéni AP NAP, finalizace doporucenych postupl SKAP
(Subkomise pro antibiotickou politiku).

e Vzdéldvaci seminafe a narodni a mezinarodni akce
k problematice AMR pro rok 2025 (viz nize v sekci
Antibioticka politika).

e Spoluprice z MZe a UZEl na sestaveni podkladd
pro Spole¢nou zemédélskou politiku pokracovala, a to
prede-vsim ve formé doloZeni trendd spotieb
antimikrobik v sektoru prasat a doloZeni mnoZstvi prodejl
vakcin relevantnich z pohledu dotacniho titulu k vakcinaci
prasat ,,Metodiky k provadéni nafizeni vlady o stanoveni
podminek provadéni opatreni zvySeni obranyschopnosti
v chovu prasat vakcinaci“ na rok 2024. Probéhla rovnéz
virtudIni pracovni jedndni. Lze konstatovat, Ze meziro¢né
(2022 a 2023) byl v sektoru chovu prasat zaznamenan
pokles pouZivani o 3,6%, ktery nasledné s nizsi dynamikou
pokracoval i v roce 2024 (0,91%).

Pokracovala i spoluprace s pracovistém UKzUzZ, MU
a VUT, na dalSim ze série funkcnich dkoll AMR v plGdé
a zivotnim prostredi, se zamérenim na cilovy druh krty,
pouziti kolistinu a enrofloxacinu, dopady do pudy
a dopady na selekci rezistence vici antimikrobikdm.

MZe - ostatni oblasti spoluprace

V roce 2025 pokracovala intenzivni spoluprdce v oblasti
hodnoceni vlastnosti biocidl s ohledem na zdravi zvirat
v ramci jejich schvalovaciho postupu (podrobnosti viz
prislusna kapitola).

V rdmci kontroly a hodnoceni probihajiciho dotacniho
titulu ,,Opatreni zvySeni obranyschopnosti v chovu prasat
vakcinaci“ Ustav monitoroval sbér potfebnych dat
a na konci roku 2025 ve spoluprace se Svazem chovatell

prasat a UZEI dohodnul systém kontrol spotfebovanych
antimikrobik v chovech, které byly hodnoceny v roce
2019, 2022 a vroce 2025 znich byly sesbirdny
a vyhodnoceny Udaje za rok 2024, tak aby mohla byt
zhodnocena efektivita vySe uvedeného opatreni
v chovech prasat.

CKS NAP

Aktivni G&ast odbornika z USKVBL, virtudlné: opét dalsi
ro¢nik dotazniku WHO k plnéni AP NAP, info
a pokracovani spoluprace se SUKL ad seznam antimikrobik
- ad Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1255;
participace na navrzich Strategie NAP a AP NAP, vietné
navrhu financovani. Vzajemné oboustranné informovani
mezi sektorem veterinarnim - humdannim a environ-
mentalnim. Kontrola prekladu textd (z AJ do CJ)
do ,Sketching” materidlu v ramci projektu JAMRAI, ktery
ma posilit povédomi o AMR

SKAP

Uéast odbornika z USKVBL na Subkomisi pro antibiotickou
politiku. Komentare ke spotfrebam, k PK antimikrobik,
seznamu esencidlnich antimikrobik pro CR, vybranych
doporucenych postupl a dalSich odbornych otazek,
v pfipadé, kdy bylo relevantni.

Zavazna stanoviska z hlediska ochrany zdravi zvirat
pfi hodnoceni pouZiti biocidnich pfipravk

a pfi hodnoceni biocidnich ucinnych latek

Dle zdkona 324/2016 Sb., o biocidnich pfFipravcich
a ucinnych latkach (o biocidech), ve znéni pozdéjsich
predpisu, pozaduje Ministerstvo zdravotnictvi
od Ministerstva zemédélstvi zavazné stanovisko tykajici se
ochrany zdravi zvifat pfi pouZiti biocidd. Ministerstvo
zemédélstvi povéfilo vypracovanim téchto stanovisek
USKVBL. Tato agenda na USKVBL je zastifovana
pracovniky oddéleni odbornych cinnosti na odboru
registrace USKVBL, které aktivné spolupracuje jak
s Ministerstvem zemédélstvi, tak s Ministerstvem
zdravotnictvi.

Problematika GMO

Také v roce 2025 byl pro praci tykajici se GMO delegovan
jeden pracovnik USKVBL. V pFipadé potteby spocivala
prace v poradni c¢innosti vyplyvajici z ustanoveni zdkona
¢. 78/2004 Sb., v platném znéni, o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

| v roce 2025 pokracovala jednani ohledné dopadu
rdznych variant zmény legislativy pro nové genomické
techniky (editace gend, CRISPR, TALEN) a potravinach
a krmivech z nich, mezi Evropskou komisi, Evropskym
Parlamentem a rlznymi zi¢astnénymi stranami. Nadale je
v jednani.

Diskutovanou oblasti jsou stale |éCivé pripravky obsahujici
GMO, na tzemi CR probiha tada klinickych hodnoceni
s humannimi lécivymi pripravky obsahujicimi GMO.
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Jakost, bezpecnost a ucinnost geneticky modifikovanych
veterindrnich lécivych pfipravkl je i nadale posuzovana
Evropskou agenturou pro IécCivé pripravky (EMA)
procesem tzv. centralizované registracni procedury.

Védecky veterinarni vybor MZe

V ramci schvalenych studii Védeckého veterinarniho
vyboru Ministerstva zemédélstvi byla vr. 2025 pfedloZena
studie autor(l Novotna P., Pokludova L., Hera A. (USKVBL)
,Prirodni latky v prevenci nemoci zvifat a sniZeni spotfeby
konvencnich antibiotik - lantibiotika v rdmci prevence
mastitid skotu“. Studie podala shrnuti o skupiné
antimikrobnich peptid( - lantibiotik. Cilem predloZené
reSerSni  publikace  bylo shromazdit informace
o benefitech a rizicich spojenych s pouzitim lantibiotik na
indikaci prevence, pfipadné mirnéni ¢i lécba mastitis
skotu. Kromé dvou studii na zvifatech s lantibiotikem
nisin, limitovaného rozsahu, byly shromdaidény
a zhodnoceny publikace pfrinasejici parcialni poznatky
k bezpecnosti (pro konzumenta a pro cilovy druh zvifat).
Pfipravky urcené k prevenci, mirnéni a Ié¢bé mastitis musi
byt posouzeny a registrovany dle pravidel Evropské unie.
Pro intramammarni veterinarni 1é¢ivé piipravky je USKVBL
organem, ktery se podili (mezinarodni procedury) ¢i pfimo
sam provadi (narodni procedury) posouzeni Zadosti
o registraci VLP. USKVBL se rovnéi jiz podilel
na vypracovavani tzv. Scientific Advice (SA) - a to v rdmci
postupu koordinovaného Evropskou lékovou agenturou,
na vyzadani budouciho potencialniho Zadatele o registraci
VLP s obdobnym charakterem, kterého se dotyka
predmétna studie. Proto reSerdni studie byla schopna
pokryt i oblast potfeb/okruhl nutnych pro pfipadné
budouci SA v oblasti lantibiotik se zohlednénim
potencialnich registraci a zavedeni do praxe VLP
charakteru lantibiotik. Byla komentovana data potrebna
z pohledu studii bezpecnosti (pro konzumenta Zivocisnych
produktl, predevsim mléka, uZivatele a cilovy druh
zvitete) a pre-klinickych studii (cilici na rezistenci,
ale i na farmakokinetiku) a dale studie davky hledajici
a potvrzujici. Byla zdliraznéna potteba klinickych studii,
dostatecné robustné dokladajicich Gcinnost (resp.
srovnatelnost s konvencnimi antibiotiky). Zavér pfrinesl
rozvahu, zda benefit poufZiti lantibiotik prevazi moina
rizika, véetné rizik spojenych s rezistenci na samotna
lantibiotika, ¢i zktizenych rezistenci s konvencnimi
antibiotiky a také zda bude jednoznacné prokazana
bezpecnost pro konzumenta produktll pochazejicich
z lantibiotiky osetfenych zvirat.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské
veterindrni spravy

V roce 2025 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni
spravou a Krajskymi veterinarnimi spravami v oblasti
planovani a vykonu kontrol rezidui cizorodych latek.
Vysledky viz kapitola 7.2.1 Planované kontroly rezidui.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektort
USKVBL pfi Fedeni nélezll rezidui Ié&ivych latek zjist&nych
v ramci kontrol rezidui cizorodych latek. Inspektofi
provadéli kontroly dokumentace o pouzivani Iécivych
ptipravkll u chovatelll hospodafskych zvifat v ramci
spolecné kontroly s KVS. Bylo provedeno 5 kontrol
spole¢nych kontrol s KVS u chovatelll potravinovych zvifat
a 1 spolecna kontrola u poskytovatele veterinarni péce.

Spoluprace se Statni veterinarni spravou pokracovala
i v daleZitych dalsich oblastech, zejména v oblasti pFipravy
stanovisek pro jedndni pracovni skupiny Rady Vedouci
veterinarnich sluzeb, stanovisek a navrh( v oblasti
antibiotické politiky ¢i ndvrh( pro jednani na mezindrodni
urovni (WOAH, WHO apod.).

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu léCiv

USKVBL nadale Uzce spolupracuje se Statnim Ustavem
pro kontrolu léCiv na aktualnich pozadavcich regulacniho
prostiedi pro humanni a veterindrni |éCivé pripravky
podle dohody z roku 2024. Tato dohoda o spolupraci mezi
obéma ustavy zajistuje vysoky standard regulace lécivych
pripravk(l, efektivni fungovani obou ustavl, usnadriuje
zavadéni inovaci do oblasti humdnnich a veterinarnich
[éCivych pripravka.

Uzka koordinace &innosti pfi spoluvytvafeni regulaéniho
prostiedi v Ceské republice je nutna pfi tvorbé& novych
zakonl o humannich a veterinarnich léCivech, které by
mély do budoucna nahradit ZoL.

Kromé dalSich obecnych oblasti spoluprace jako je
vzdélavani zaméstnancli, vyména informaci, spoluprace
na pfipravé pravnich predpist, tvorba spolecnych
pracovnich tym0 pro teSeni konkrétnich ukolQ
¢i spoluprace na mezinarodni Urovni probiha i spoluprace
pfi zajisténi inspekénich Cinnosti, cinnosti ufednich
laboratofi pro kontrolu léCiv a tvorbé Iékopisu, spoluprace
v oblasti registrace léCivych pripravkd a poregistracniho
fizeni bezpecénosti léCivych pfipravkd ¢i spoluprace
v oblasti rozvoje IT.

V roce 2025 byly provedeny 2 spole¢né inspekce spravné
distribu¢ni praxe s inspektory SUKL u subjekt@, ktefi jsou
drziteli povoleni jak pro humanni, tak pro veterinarni
oblast. Spole¢nd inspekce sinspektory SUKL v oblasti
spravné vyrobni praxe nebyla v roce 2025 provedena
z dlvodu odlisSnych termind pro provedeni kontrol
v daném roce u subjektli, které pripadaji v Uvahu
pro provedeni spolecné inspekce.

PokraCovala spoluprace v oblasti antimikrobik, jak
ve sledovani pouZiti HLP z hlaseni vydejd lécivych
pripravkll z lékdren na veterindrni recepty a Zadanky
zdravotnickych zafizeni za obdobi roku 2025, tak
v aktualizaci seznamu antimikrobnich HLP, které od 7.
Unora 2023 nesméji byt pouZity u zvirat. Probéhlo rovnéz
jednani se zéstupci SUKL, kde byla prvotné nastinéna
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potfeba propojit systém unikatnich identifikatorl (tzv.
SUKL kéd@) pro humanni [é&ivé pFipravky (HLP) na systém
hlageni USKVBL. A to z dGvodu, Ze poufiti antimikrobnich
HLP ptredevsim u koni (od roku 2026) a dale u pst a kocek
(od roku 2029) bude muset byt rovnéz hlaseno,
zaznamenavano, vyhodnocovano a predano na EMA.

3.2.4 UKzUz

V roce 2025 pokracovala spoluprace v oblasti kontroly
medikovanych krmiv - vzajemné sdileni pland kontrol
u subjektd, a také spoluprace na dalsim z fady Funk¢nich
ukolG MZe, navazujicim na Akéni plan Narodniho
antibiotického programu - cil 1.1.5 Antimikrobialni
rezistence v pidé se zaméfenim na krdty a pouZivani
enrofloxacinu a kolistinu (publikovano na portalu
bezpeénosti potravin). Zastupci USKVBL se v této studii
podileli nejen na zhodnoceni spotfeb antimikrobik,
vyhledani chovu, jedndni se zastupci chovu a oSetfujicim
veterindrnim lékafem a na sestaveni zavérecné zpravy, ale
také na Casti laboratorni, kdy byla studovana moZnost
mikrobiologického stanoveni kolistinu v napdjeci vodé
a faeces s podestylkou a pldé (pficemzZ pro stanoveni
ve vodé byla metoda mikrobiologického stanoveni
vhodnd, avsak pro stanoveni ve faeces s podestylkou
a pudé nebylo mozZné spolehlivé kvantifikovat mnozstvi
kolistinu v dUsledku jeho vazby na slozky jednotlivych
matrici).

Inspektofi USKVBL spolupracovali s kolegy z UKZUZ také
pfi pfipravé podkladli pro Evropskou Komisi, tykajicich
se planovani a provadéni kontrol v oblasti medikovanych
krmiv.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace USKVBL pro lékopis v roce
2025

USKVBL se v roce 2025 nadale podilel na lékopisné
¢innosti v souladu s ukoly, které jsou vytyceny Zakonem
o lécivech.

Mezi tyto hlavni Ukoly patfila Gcast na Cinnosti Lékopisné
komise MZ CR, ¢&innost Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a léCiva a Cinnost ve skupinach expert(
Evropské lékopisné komise (ELK).

V roce 2025 se pracovnici USKVBL podobné jako pFedchozi
roky podileli na praci v ptipravé Dopliiku Ceského
lékopisu. Tato prace obsahovala hlavné preklady
vybranych novych a revidovanych lékopisnych clank(
a stati pro evropskou Cast a v pripravé narodni Casti, kde
je uvadén a aktualizovan prehled davek pro zvirata
nékterych lécivych latek pouzivanych ve veterindrni praxi.

Lékopisnou cinnost zprostfedkovavala a koordinovala
na USKVBL Sekce pro veterinarni imunopreparaty a léciva
Lékopisné komise MZ CR. V této sekci pracovalo v roce
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2025 12 pracovnikG USKVBL a 4 ¢lenové z externich
pracovist.

TFi pracovnici USKVBL se jako ¢lenové skupin expert( ELK
aktivné podileli na ¢innosti této Komise hlavné ptipravou
[ékopisnych ¢lankd a pravidelnou Ucasti na zasedanich
jednotlivych skupin expertl a samotné ELK.

3.2.6 Ministerstvo prumyslu a obchodu

USKVBL je zafazen do sité dozorovych organi CR
koordinované Ministerstvem prdmyslu a obchodu.
Zapojeni USKBVL se tyka predeviim zajisténi cinnosti
ve spojeni s kontrolami obalovych materiald VLP v rdmci
strategie volného pohybu vyrobkd na trhu a dozorem
z pohledu obecné bezpecénosti vyrobkl - pro VP a VTP,
vkladani udajl do systéml Evropské Komise - ICSMS
(popf. i Safety Gate u vaznych rizik). Do kontrol odboru
inspekce je zahrnuta oblast zdkona €. 477/2001 Sb.
o obalech a Smérnice o obalech a obalovych odpadech
94/62/EC, dale nové také oblast VP/VTP a Zakona
€. 387/2024 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobk( a Natizeni
o0 obecné bezpetnosti vyrobkd 2023/988/EU. Vystupy
z kontrol jsou zadavany do systému ICSMS. Zastupci
USKVBL se pravidelné G&astni jedndni na Ministerstvu
pramyslu a obchodu, popf. on-line formou jednani
mezirezortnich pracovnich skupin pro dozor nad trhem
(MPS DOZOR) a pro vyménu informaci o dozoru
nad trhem s vyrobky v navaznosti na povinnosti vyplyvajici
z prislusnych predpisd Evropské unie (MPS INFO), a také
Skoleni v oblasti systému ICSMS a hodnoceni rizik. Jednani
byla zamérena rovnéz na nové platformy v oblasti Safety
Gate, Safety Business Gateway, a dale oblast Market
Surveillance. V procesu je aktualizace verze ICSMS. Byla
feSena problematika hodnoceni indikator( kvality, které
budou kaZzdoro¢né vyhodnocovany a zasilany Evropské
komisi. Mimo vySe uvedenad jedndni mezirezortnich
pracovnich skupin MPS DOZOR a MPS INFO se zastupci
USKVBL v roce 2025 Gcastnili také 2 jednani spravnich
organli prislusnych k uplatiiovani nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/2394 o spolupraci mezi
vnitrostatnimi  organy  pfislusSnymi  pro vymahani
dodrZzovani pravnich predpis na ochranu zajma
spotrebiteld (CPC).

3.2.7 Ostatni narodni spolupracujici instituce

vUVel

Rovnéz v roce 2025 pokracovala spoluprace s pracovistém
VUVel navazujici na oblast AMR:

e Utast v odborné komisi posuzujici projekty VUVel
v ramci posouzeni Dlouhodobé koncepce rozvoje
vyzkumnych oblasti.

e Clenstvi ve védecké radé VUVel (feditel USKVBL);

e Ucast na vkomisi obhajobach projektd DKRVO
(Dlouhodoby koncepéni rozvoj vyzkumné organizace)
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e Zastupci USKVBL pripravovali a prezentovali odborné
pFispévky v ramci VUVel ACADEMY a seminaFd.

VetUni

Také v roce 2025 bylo navazano opét i na spolupraci s
VetUni - byly uskutecnény prednasky pro studenty VetUni
v ramci statnicového kurzu drlbeZz a nepotravinova
zvitata (psi, kocky, kralici).

P¥F MU

Odbornik USKVBL zajistoval i v roce 2025 jako externi
vyucujici vyuku predmétu ,,Zaklady antimikrobni terapie”
v ramci Katedry mikrobiologie, Ustavu experimentalni
biologie Pfirodovédecké fakulty Masarykovy univerzity.

FaF MU

Odbornik  USKVBL  zajifuje  vyuku  predmétd
Farmakogenomika, Aplikovana genetika a Toxikologie
v ramci Ustavu farmakologie a toxikologie Farmaceutické
fakulty Masarykovy univerzity

KVL

Pokracovala i spoluprace s KVL, zejména ve vztahu k:

e implementaci novely Zakona o |écivech, nafizeni (EU)
2019/6 a nafizeni (EU) 2019/4 navazujicich EU a narodnich
provadécich pravnich predpisq,

3.3 Instituce EU a dalSi zahranicni partnefri

3.3.1 Evropska lékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni lécivé pripravky
(CVMP) a jeho pracovnich skupinach

Vybor pro veterinarni léCivé pripravky (CVMP)
Ustav se také v roce 2025 aktivné zapojil do &innosti
vyboru.

Vybor reviduje a pfijima vystupy prace jednotlivych
odbornych pracovnich skupin, které zastituji QSE pravidla
pro farmaceutika, biologické pripravky a imunologika,
pfistupy k pouZivani antimikrobnich latek, farmakovigi-
lancni sledovani 1éciv, prosazovani 3R principt a ukotveni
pravidel pro nové terapie a inovativni VLP. Vybor
pfipravuje stanoviska pro Evropskou komisi a také
podklady pro vystupy, které jsou prezentovany za EU
pfi jedndnich na celosvétové urovni napf. pro Codex
Alimentarius (JECFA), VICH atd.

CVMP je vyborem, ktery kromé odborného pfistupu
k predkldadanym problematikam tykajicim se veteri-
narnich |é¢iv obecné, zajistuje pro Evropskou agenturu
pro lécivé pripravky (EMA) hodnoceni 1éCivych pfipravki
v ramci tzv. centralizované procedury. Po zpracovani
a odsouhlaseni stanoviska CVMP predava EMA tyto
vystupy Komisi, kterad nasledné vydava a publikuje
provadéci rozhodnuti tykajici se registrace jednotlivych
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e ve sméru komunikace sbéru dat o pouzivani
antimikrobik, upfesnéni k systému sbéru dat o pouzivani
skot, prasata, drlbez (kur/krity) prostfednictvim
distributorG a ve sméru pfipravy nové aplikace
pro veterinarni lékare, ktera by méla umoznit hlaseni
pfimo z Urovné vet lékard,

e zastupkyné USKVBL byla prostfednictvim KVL a FVE
pozadana o prezentaci v ramci UEVP General Assembly
o prezentaci na téma, kterou uskutecnila na jednani
v Lovani, Belgie: ,,Availability of drugs and how to manage
cascade” (na téma dostupnosti VP, kaskady sbéru dat
o prodeji/pouzivani antimikrobik, benchmarking a dalsich
otazkach),

e komunikace otdzek souvisejicich s Iékovou politikou
Ustavu, odezva na dotazy KVL, pfiprava publikaci
pro Casopis KVL Zvérokruh,

e spoluprace mezi USKVBL, SVS a KVL v oblasti tvorby
Seznamu insekticidd a repelent(, které Ize pouZit v rdmci
mimoradnych veterinarnich opatfeni k zamezeni Sifeni
nebezpecné nakazy.

Pribézné probihala také jednani se zastupci svazl
chovatell prasat, skotu a dribeze.

VLP. Tato rozhodnuti Ize nalézt v Registru Komise.
Hodnotitelé plsobici na USKVBL se aktivné podileji
na pfipravé hodnoceni a stanovisek, ktera se prezentujina
jednanich vyboru pfi jednotlivych procedurach. Ustav ma
v soucasné dobé uzavieny 2 dohody o spoluprdci,
a to s rakouskou agenturou AGES a s madarskym ufadem
National Food Chain Safety Office (Nébih), které Ustavu
umoznuji pracovat oficidlné v mezindrodnich tymech,
tzv. ,multinational assessment teams”, ¢ehoZ se vyuziva
pfi spolecném hodnoceni registracnich dokumentaci, pfi
pfipravé zprav odborného poradenstvi pro CVMP
aspolecné aktivité spojené s Zivotnim cyklem
centralizované registrovanych VLP po udéleni registrace.
V roce 2025 jsme se Ucastnili registrace 1 farmaceutika
(NSAIDs) v roli koraportéra, v roli koraportéra rovnéz
hodnotili 5 vakcin (napf. pro cilové druhy drabez,
prasata), 4 z nich ve spolupraci s Rakouskem, a 1 jako
samostatny hodnotici stat. Vzhledem k pfipsanym
(ko)raportérstvim jsou jiz béZznou agendou posuzované
zmény registraci a rocni prehodnoceni u registraci VLP
za vyjimecénych okolnosti. Dale se podileli na ptipravé 1
odborné rady v rdmci poradenstvi EMA pro drzitele.

Ustav se prostiednictvim vyboru dale aktivné zapojil
do pfipominkovani fady navrh( pokynl (viz dale prace
pracovnich skupin CVMP) a stanovisek vyboru (napf.
pfipravé stanovisek pro delegované a implementacni
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akty, které dale Komise zpracovavala podle podminek
uvedenych v nafizeni (EU) 2019/6 o VLP).

Spojena pracovni skupina pro kvalitu humannich

a veterinarnich lécivych pfipravkl

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)
Pracovni skupina pro kvalitu VLP zasedala v roce 2025 1x
mési¢né (s vyjimkou srpna), ztoho dvé zasedani se
uskutecnila prezencné na EMA a ostatni probéhla on-line.

V rdmci skupiny jsou projednavany revize stdvajicich
pokyn( tykajicich se kvality 1éCiv, tvorba novych pokyn(
a otazek a odpovédi pro prlmysl. Skupina QWP dale
spolupracuje s EDQM v ramci tvorby a revizi Ph. Eur.
monografii, obecnych textl a v ramci certifikaénich aktivit
(CEP). Skupina také aktivné vstupuje do tvorby a revizi
(V)ICH pokynt v oblasti kvality |éCiv.

Pro oblast veterindrnich |éCiv byly pfedmétem QWP
agendy v roce 2025 zejména nasledujici témata:

Vyvoj VICH pokynu pro disoluce peroralnich pevnych
|ékovych forem

Vyvoj nového pokynu
elementdrnich nedistot.
Revize prilohy k pokynu
rozpoustédel.

Vyvoj nového pokynu pro kontrolu kvality IéCivych latek
typu peptidy.

Vyvoj nového pokynu pro kontrolu kvality IéCivych latek
typu oligonukleotidy.

pro risk management

kontroly zbytkovych

Pracovni skupina pro bezpecnost

Safety Working Party CVMP

Pro pracovni skupinu pro bezpecnost byla usporiadana
Evropskou lékovou agenturou 3 dvoudenni jednani - 2
virtualné (brezen 2025, listopad 2025), 1 prezencné
(Cerven 2025).

Aktualni témata byla konzultovdana se c¢leny SWP
dle potreby elektronickou komunikaci.

Skupina pracovala na pfipravé podkladu:

e k metodikdm  posuzovani  expozice (moind
harmonizace pfistupd hodnoceni EFSA/EMA, pfistup
JECFA),

e na finalizaci revize Pokynu pro bezpecnost uZivatele
topicky podavanych veterinarnich Iécivych pripravki
(EMA/CVMP/SWP/721059/2014) ve spolupraci s pracovni
skupinou 3RsWP,

e k rozpracovanym dokumentim tykajicich se biolo-
gickych latek/pfipravka,

e k zaslanym dokumentim (Codex-CCRVD).

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni
prostredi
CVMP Environmental risk assessment working party
(ERAWP)
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Odborna pracovni skupina pro posuzovani
environmentdlnich rizik (ERAWP) poskytuje CVMP
védecké poradenstvi v zdlezitostech, které se pfimo Ci
neprimo tykaji posuzovani rizik veterinarnich l|écivych
ptipravkl pro Zivotni prostfedi, véetné pfipravy pokynd.

Od roku 2023 nema Ustav nominovaného zastupce a snazi
se vyhledat odbornika z fad védeckych pracovniku v ramci
CR, ktery bude zaméren na ekotoxikologické hodnoceni
v oblasti veterindrnich Iéciv.

Hlavni aktivity ERAWP v prabéhu roku 2025 byly
zaméreny zejména témto problematikam:

e PokraCovani prace na pokynu k hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi pro veterindrni |éCivé pripravky
v akvakulturdch.

e PokraCovani prace na upravé stavajiciho diskusniho
dokumentu k opatfenim mirnicich riziko, které se vztahuje
k hodnoceni ERA veterinarnich IéCivych pfipravkd.

e Dokoncil se koncepcni dokument pro vznik pokynu
pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi pro paraziticidni
veterindrni |éCivé pfipravky pro psy a kocky.

e Dokoncil se koncepéni dokument pro vznik diskusniho
dokumentu k hodnoceni rizik pro vefejné zdravi, ktera
plynou z pouZivani veterinarnich lé¢ivych pfipravkl
v souvislosti s antimikrobni rezistenci ziskanou
prostrednictvim Zivotniho prostiedi.

Pracovni skupina pro ucinnost veterindrnich
IéCivych pfipravku

Efficacy Working Party

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich [écCivych
pripravkl, farmaceutik, zasedala v roce 2025 celkem
trikrat, 2x virtuadlné a jednou prezenéné. Clenové pracovni
skupiny spolupracovali na pfipravé pozi¢nich dokumenta
(RP), koncepcnich dokumentl (CP) k pokynim novym
nebo revizim jiz publikovanych pokynl pro stanoveni
aktudlnich pozZadavk( pro farmaceutické veterinarni
[é¢ivé pripravky predevsim v téchto oblastech:

e Nedostatec¢na ucinnost antiparazitarnich VLP - pfiprava
pro infografiku, zvefejnéno 1V/2026.

e Pokyn na pozadavky na ucinnost a bezpecnost
pro neimunologické VLP uréené pro limitovany trh dle ¢l.
23 nafizeni (EU) 2019/6 (EMA/CVMP/52665/2020) -
nabyti Géinnosti V/2025.

e Pokyn na doloZeni Ucinnosti VLP obsahujicich
antikokcidialni  latky (EMA/CVMP/EWP/790325/2012-
rev.1) - ukonéena revize, nabyti Géinnosti 11/2026.

e Pokyn pro VLP pro zootechnické ucely
(EMA/CVMP/222080/2022) - nabyti ucinnosti VIII/2025.
e CP, revize pokynd dle pravidel 3Rs principtd
(EMA/CHMP/CVMP/452614/2023 - ukonéeni konzultace
VI/2025.

e Pokyn na prokazani Géinnosti antimikrobnich VLP
(EMA/CVMP/627/2001-Rev.1) - nabyti Uc¢innosti 1X/2025.
e Pokyn na studie ucinnosti intramamarnich VLP
(EMA/CVMP/344/1999-Rev.2) - nabyti Géinnosti IX/2025.
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e Pokyn pro hodnoceni Uc¢innosti ektoparazitik-obecné
pozadavky (EMA/CVMP/507106/2023) - probihd revize.
Pokyn nahradi Pokyn na doloZeni ucinnosti ektoparazitik
(NtA, Volume 7, 7AE17a).

e Pokyn VICH GL7 ducinnost anthelmintik: obecné
pozadavky (EMA/CVMP/832/1999) - nabyti uCinnosti
X/2025.

e Pokyn pro provadéni bioekvivalentnich studii pro VLP
(EMA/CVMP/016/2000) - probiha revize

e Pokyn k pozadavkiim na dokumentaci pro protinado-
rové lécivé pripravky pro psy a kocky
(EMA/CVMP/28510/2008) - probiha revize pokynu.

e Pokyn pro VLP pro kontrolu varrodzy vcel - probiha
revize.

e CP pro pfipravu nového pokynu k pouzivani hodnoceni
majitel jako parametru ucinnosti - probiha.

e Pokyn VICH tykajici se pfipravkd s pevnou kombinaci
(farmaceutika) - probiha.

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni
lécivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni lécivé
pfipravky zasedala v roce 2025 celkem dvakrat, jednou
prezencné (bfezen 2025) a jednou virtualné (fijen 2025).
Clenové pracovni skupiny spolupracovali v nékolika
uréenych tymech na pfipravé koncepcnich dokument(
a nasledné pokyn a jejich revizi pro stanoveni aktudlnich
pozadavkd na imunologické veterinarni pripravky (IVLP)
predevsim v téchto oblastech:

o Finalizace navrhu pokynu k poZadavkim na fizeni rizik
pro elementdrni nelistoty ve veterinarnich I[éCivych
pfipravcich (zarazeni i IVLP) - ve spolupraci s pracovni
skupinou QWP.

e Revize a finalizace ndvrhu pokynu pro poZadavky
na kombinované vakciny a asociované pouZziti IVLP.

e Pfiprava a finalizace navrhu nového pokynu pro
pozadavky na kvalitu mRNA vakcin pro veterinarni pouZiti.
e Vyvoj nového pokynu pro bezpecnost konzumenta
u ucinnych latek v IVLP proti endogennim cilim) -
ve spoluprdci s pracovni skupinou SWP a 3RsWP.

e Navrh revize pokynu pro registraci za vyjimecnych
okolnosti.

e Administrativni revize pokynu pro dobu trvani imunity
a pokynu k postupu, ktery je tfeba dodrzovat v pfipadé
podezieni na kontaminaci Sarze konecné vakciny virem
bovinni virové diarey.

e Revize starSich pokynd a jejich finalizace: pokyn
o0 pozadavcich na studie bezpecnosti a ucinnosti
pro vakciny pro ryby, pokyn pro bezpecénost uzivatel( IVLP
a pokyn pro hodnoceni rizik IVLP pro Zivotni prostiedi.

e Revize pokynu pro pozadavky na udaje o zménach
sloZzeni kmen( schvalenych vakcin proti konské chfipce
v souladu s doporuéenimi OIE, pokynu pro ,in-use”
stabilitu IVLP a pokynu na pozadavky pti nahrazeni Master
seeds (MS).
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Pracovni skupina pro farmakovigilanci - veterinarni
CVMP Pharmacovigilance Working Party -
Veterinary (CVMP PhVWP-V)

V roce 2025 probéhlo 10 jednani pracovni skupiny CVMP
pro farmakovigilanci (CVMP Pharmacovigilance Working
Party - Veterinary), ztoho 3x prezencni jednani po 2
dnech, 7x on-line jednani po 2 dnech. V ramci této
pracovni skupiny vykondvala pribéiné svou cinnost
i v roce 2024 expertni skupina na fizeni signalu CAPs VLP
(P-SMEG), kterda je tvofena mezinarodnimi experty
z pracovni skupiny (z narodnich autorit) a resi dotazy
od narodnich autorit a kontroly benefit/risk u CAPs VLP,
¢i na vyzadani MRP/DCP/(NP) VLP, kde je to opodstatnéné.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci CVMP se v roce

2025 zabyvala prevainé:

¢ hodnocenim signald jednotlivych VLP,

e rozvojem doporucenych postupl pro hodnoceni
signald,

¢ novymi pravidly monitoringu signal( u rizikovych VLP,

e dalsim vyvojem Evropské farmakovigilan¢ni databaze,
véetné jeji verejné ¢asti,

e vypracovdvanim manuall pro praci na jednotlivych
Castech Evropské farmakovigilan¢ni databaze,

e dalsim rozvojem znalosti a vzdélavanim ¢len( skupiny,

e vyvojem pravidel, jak hlasit neZadouci ucinky
z literarnich podkladd,

e vyménou zkusenosti a modelovych pfipadl Feseni
v oblasti farmakovigilanci,

e vytvarenim manuall osvédéenych postup,

e tvorbou pravidel pro hodnoceni nezadoucich ucinkd
u imunologickych veterinarnich léciv povolenych
pro nouzové poufiti.

Pracovnici referatu farmakovigilance se dale béiné
Ucastni dalSich vzdalenych mitink(, napf. setkani VeDDRA
podskupiny (Veterinary Dictionary for Drug Related
Affairs), kde je zastupce USKVBL ¢lenem odborné
podskupiny. Tato skupina vytvafi a formuluje terminy
na zakladé pravidel VeDDRa Coding (v ramci hodnoceni
ptipadll neZzadoucich reakci u VLP v EVVet). Tato skupina
v roce 2025 zasedala prezen¢né na dvoudennim jedndni
na EMA.

Pracovni skupina inspektord farmakovigilance
Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV
IWG)

Na jednanich pracovni skupiny inspektord farmako-
vigilance (Pharmacovigilance Inspectors Working Group)
v ramci EMA jsou tfeSeny a konzultovany problematické
nalezy pfi farmakovigilancnich inspekcich, jejich
hodnoceni, napravna opatreni, organizace Skoleni
farmakovigilance pro drZitele rozhodnuti o registraci.
V roce 2024 probéhla 4 jednani po 2 dnech vzdalenou
formou (on-line).
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Pracovni skupina inspektorti SVP a SDP

GMP and GDP Inspectors Working Group (GMDP
IWG)

V rdmci harmonizace postup( a pfistupt v oblasti inspekci
spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe je
na pidé EMA organizovana pracovni skupina inspektoru
SVP a SDP (GMP and GDP Inspectors Working Group).
Cleny této skupiny jsou zastupci inspektoratll zemi
EU/EEA, pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi
pfistupujicich k EU a tfetich zemi s uzavifenou dohodou
0 uzndavani certifikdtd a vysledkl inspekci (MRA).
V probéhu roku 2025 probéhly 4 jednani po tfech dnech -
2x on-line formou a 2x prezenc¢né na EMA.

Béhem pravidelnych setkdni jsou projednavany nové
a revidované kapitoly a doplriiky Pokynd pro spravnou
vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam,
dokumenty pro harmonizaci inspekcnich postupt a oblast
spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dalSimi
organizacemi jako PIC/S, EDQM, PDA, ISPE, oblast pokyn
a inspekénich postupl pro oblast spravné distribuéni
praxe.

V roce 2025 byly projednavany napfiklad 2025 - 2027 IWG
Work Plan, GMP-GDP IWG guidance for rapporteurs,
update QP deklarace, zmény a novinky v EudraGMDP
databazi, zmény v CoUP, implementace Annex | GMP,
revize Annex 3, Annex 6, Annex 15, Joint Audit
Programme, Q+A pro CCS u nesterilnich produkt(,
certifikace QP mimo EU, Guideline pro trénink GMP
inspektort, hodnoceni efektivnosti PQS systému jako
soucast GMP inspekci, MRA dohody, spoluprace s dalSimi
mezinarodnimi uskupenimi a organizacemi a dalsi.

Pracovnik Odboru inspekce v roce 2025 zahajil Cinnost
v pracovni skupiné EMA GMDP IWG Drafting Group on
Training, kterd se zabyva pfipravou systému Skoleni
inspektortd v rdmci EU.

Inspektofi SVP USKVBL se stali ¢leny nové ustanovené
poradni skupiny GMP Inspectors Community.

Ostatni aktivity Gstavu v ramci Iékové agentury

QRD

Quality Review of Documents

Pracovni skupina je sestavena ze zdastupcl narodnich
agentur clenskych statl EU, ze zastupcl Evropské komise
a zastupcll Evropské lékové agentury. Hlavnim uUkolem
této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o [écivych pfripravcich (souhrn informaci
o pripravku - SPC, texty na obalech a pfibalova informace)
a jejich prekladu, které se prikladaji ke stanoviskiim CVMP
a k rozhodnutim Evropské komise.

RovnéZ dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné
na lécivech odpovidaly legislativnim poZadavkim EU.

V roce 2025 byly revidovany preklady vsech SPC, textl
na obalech a PI pro VLP, jejichZ registrace, zmény ¢i ro¢ni
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prehodnoceni a prehodnoceni registrace na zakladé
farmakovigilan¢nich hlaseni byly ukonéeny béhem roku.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 20 novym
registracim, k 2 velkym zméndm VRA odpovidajicim
,rozsireni registrace” a 40 VRA zménam (zmény vyZadujici
hodnoceni). Ve druhém pololeti roku 2025 byly
zkontrolovany texty k 9 novym registracim, ke 1 velké
zméné VRA odpovidajicim ,rozsiteni registrace” a 36 VRA
zménam.

ESUAvet

European Surveillance on Veterinary Antimicrobial
Consumption (ESUAvet)

Druhy rok systému ESUAvet navazujicitho na projekt
ESVAC (2009 - 2023), koordinovany Evropskou lékovou
agenturou byl jiz ve znameni stabilizované situace stran
vloZeni viech potrebnych datovych sad do Union product
databaze dle formatl pozadovanych od roku 2023.
Historicka data zUstavaji zachovana a jsou dostupnd na
webu EMA zde: European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC): 2009 - 2023 |
European Medicines Agency (EMA). Projekt ESUAvet
pokracoval v naplnéni pozadavkll definovanych
v nafizenim (EU) 2019/6 o VLP, zejména ¢l. 57
a navaznych provadécich predpistd: Nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2021/578 a Provadéci
nafizeni Komise (EU) 2022/209, pfi¢emz odevzdavani dat
o prodejich a pouzivani se uplatnénim vySe uvedeného
legislativniho dokumentu stalo pro ¢lenské staty povinné
(prvni tdaje dle novych pravidel sbirany od 1. ledna 2023).

Povéfeny odbornik z USKVBL navazal na pfedchozi ¢&innost
a také v roce 2025 a aktivné se podilel na cCinnostech
aktivit expertnich skupin v projektu ESUAvet:

V zUZené ad hoc pracovni skupiné ,WG on Analysis and
reporting” byly na pocatku roku zahajeny prace na novém
pfistupu ke zpracovani, a predevsim publikaci a vizualizaci
dat k pouzivani antimikrobik u vybranych species
a v pribéhu roku probihaly prace na vydani druhé zpravy
ESUAvet, kde jiz byla publikovand vybrana data
o pouZivani antibiotik u kura, krlit, skotu a prasat ze stat,
které vykdazaly pokryti > 90%. Pokracovalo rovnéz
projedndvéni rozvah/navrh( nejen k dalsim naslednym
zpravam, ale také k elektronickym vizualizacim dat (tzv.
dashboardim), tak aby mohly byt hodnoceny trendy
prodejli a pouZivani v novém systému, ale i v pdvodnim
systému (pro Ucely EU Strategie Farm to Fork).

e V zlZené skupiné expertl k pripravé koncepcniho
dokumentu on DDDvet and DCDvet bylo dokonéeno
definovani budouci koncepce pro analyzu dat k pouzivani
antimikrobik u jednotlivych species zvitat.

Vsechny vysSe uvedené aktivity se soustredily na novy
systém sbéru, sledovani, validace a verifikace dat, hlaseni,
hodnoceni a publikovani v ramci ESUAvet. Na podzim
2025 se opét konalo vyro¢ni jednani - v Amsterdamu, kde
byl odborny pracovnik USKVBL pfitomen a piednesl


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac-2009-2023
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac-2009-2023
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac-2009-2023
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sdéleni na téma tykajici se zadavani dat k denominatoru
do EUROSTAT a spoluprace s ¢eskym statistickym uradem,
nebot nejen data kmnoZstvi prodanych/pouZitych
antimikrobik, ale i data k populacim zvifat, u kterych se
antimikrobika pouZiji jsou zadsadni pro vyjadreni
kvantitativnich vstupd do statistik a trendovych analyz.
Povéteni zéstupci USKVBL (hlavni kontaktni bod a data
manager) se Ucastnili jednotlivych jednani této skupiny
(prezencné, ¢i virtualné).

| pres usili v roce 2023 a 2024 (kromé pokracovani
ve sbéru dat k prodejlim a pouzivani antimikrobik) muselo
i naddle probihat (jiz vomezeném rozsahu doplnéni
potfebnych dat k jednotlivym VLP a nastaveni spravné
vazby ¢&iselnikd a databazovych systémi USKVBL vs. EU
Union Product Database, coZ pro vybrané pracovniky
USKVBL (véetné sekce registrace a inspekce) znamenalo
praci nad ramec jejich standardnich povinnosti. Rovnéz
pracovnici hrazeni z grantu HaDEA (jeden administrativni
a jeden IT) vénovali pozornost predevsim kontrole dat.
| pres urcité technicko-provozni prekazky byla data
managerem nahrana a zvalidovana v EMA - ESUAvet
Power Bl sytemu v legislativou poZzadovanych terminech
data o prodejich antimikrobik a pouZiti (skot, prase, kur,
kraty) v legislativou poZzadovaném terminu (do 30. ¢ervna
2025). Data byla nasledné ve spolupraci USKVBL a EMA
revalidovdna a pfipravena k publikaci ve druhé zpravé
ESUAvet (zde jsou kdispozici i vSechny povinné
reportované udaje za CR.

Pro vyhodnoceni dat byl jiz druhym rokem pouZzit dualni
systém:

dle mg/PCU (pro ucely porovnani s daty ESVAC,
zejména s ohledem na cile EU Strategie Farm to Fork;
vyuZiti ESVAC metodologie, v denominatoru dodriena
historicka kontinuita a zahrnuta uzsi populace zvirat) a
dle mg/kg biomasy zvifat (ESUAvet metodologie,
v denomindtoru zahrnuty i minoritni druhy zvifat (napf.
husy, kachny, detailnéji ryby, ale i nepotravinova zvirata
kocky a psi) Ci koZeSinova zvirata (pro staty, kde je
relevantni).

Druha souhrnna zprava ESUAvet European sales and use
of antimicrobials for veterinary medicine - Annual
surveillance report s daty za rok 2024 na jejimi vzniku,
formovani struktury, grafickych i vécnych vystupl se
podilel ve spolupraci s EMA zlZenou skupinou expert(
i odborny pracovnik USKVBL, se zaala pfipravovat
a musela byt dokoncena jiz v roce 2025, ale finalizace
probéhla a bylo opublikovano v prosinci 2025.

Cilem zpravy bylo podat informace:

z oblasti prodeji a trendl v navaznosti na populace
hospodarskych zvifat, tak aby opét byly doloZeny analyzy
pro jednotlivé clenské staty, pro skupiny antimikrobik,
pro lékové formy/cesty podani.

Byl podan komentdr a grafické zpracovani specificky
pro kriticky vyznamna antimikrobika (fluorochinolony,
cefalosporiny 3. a 4. generace a kolistin) pro oblast
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prodejll a pro staty, které mély pokryti pouZziti > 90% byla
data patrnd u predmétnych species dle relevance.

Zprava méla za cil opét také stru¢né popsat i stav
spotfeb (prodejt) tablet u zvifat v zajmovém chovu
(pFedevsim u psd a kocek).

Ze souboru evropskych dat k pouzivani splnil
povinnost dodani ,Uplnych dat“ u jednotlivych species
omezeny pocet Clenskych statd, USKVBL ve spolupraci
predevSim s distributory, micharnami medikovanych
krmiva a sveterinarnimi lékafi sesbiral, zvalidoval
a verifikoval data k prodejim a poufZiti v pokryti > 96%
u skotu a > 98% u ostatnich species, ¢imz naplnil
podminku ,pIné pokryti“ a patfil mezi staty s pokrytim >
90%, které EK pozadala, aby byly zahrnuty do publikace
(skot pouze 8 statd, Prasat 12 statli, Kur 12 statd EU).
Ostatni staty vykazaly pokryti vyrazné nizsi a nebylo tak
moZno data rlzného rozsahu a kvality opublikovat
pro ucely jakychkoliv srovnani.

ADRA - pracovni skupina EMA

Projekt ADRA (Dosage Review and Adjustment of
Antibiotics)

Povéreny pracovnik byl od listopadu 2025 na zakladé
nominace zaclenén do skupiny, kde za oblast ucinnosti
antibiotik zahdjil praci v ramci predmétné pracovni
skupiny. Prace v roce 2025 spocivaly v jednanich
a aktivnich pfipravdch na jednani, kde probihalo
definovani indikace (respiracni infekce), cilového druhu
zvitete (prase), bakteridlnich plvodcl s ohledem na
adjustaci davkovdni antibiotika amoxicilinu podavaného
perordlné ve veterinarnich lécivych pfipravcich. Bylo
rovnéz zahajeno definovani datovych sad poptavanych
od drzitell rozhodnuti o registraci a ¢lenskych stat(. Byly
diskutovany mozné pfistupy hodnoceni a modelovani
ve vztahu k potencialné dostupnym datlim.

WOAH (dfive OIE)

USKVBL ve spolupraci s EMA rovné v roce 2025 pFipravil
a odevzdal do databdze WOAH - ANIMUSE data
o spotfebach antimikrobik za CR. Pfedané udaje byly
v souladu s jiz odevzdanymi a validovanymi daty
o prodejich za CR poskytnutymi do databaze ESUAvet.
Od roku 2022 bylo zahdjeno prevadéni dat
prostiednictvim nového webového rozhrani, proto data
byla poskytnuta touto formou i v roce 2025.

Od roku 2024 je USKVBL zapojen do projektu WOAH
VSAFE (Veterinary Monitoring and Surveillance System for
Substandard and Falsified VMP) - jde o systém
pro monitorovani veterinarnich lécivych se zavadou
v jakosti, poptipadé jejich padélk. Cilem projektu je
monitorovat situaci regionalné i globalné, shromazdit
informace jak tyto problémy fesi jednotlivé clenské staty,
poskytovat vystrahy. Sdileni informaci probihda formou
okamZitého hlaseni pfi kazdém zachytu veterinarnich
IéCivych se zdvadou v jakosti, popfipadé jejich padélka,
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poptipadé mésicnich hldseni pro potvrzeni o nulovém
zachytu téchto pfipadd v uplynulém meésici.

3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni lécivé pripravky

pfi Evropské komisi (SCVMP)

Standing Committee on Veterinary Medicinal
Products

Staly vybor se setkaval a hlasoval elektronicky, poptipadé
formou on-line nebo s primou Ucasti na jednani v Bruselu
(pfestaly se vyuzivat hybridni formy jednani), a to v lednu,
v bfeznu, v Cervnu, v fijnu a v listopadu.

Na jednani vyboru se pracovalo na:

e navrzich doplnéni provadéciho natizeni Komise (EU),
kterym se méni provadéci natizeni (EU) 2021/17, kterym
se stanovi seznam zmén nevyZzadujicich posouzeni
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6, dle pozadavku ¢lenskych statd (CMDv), EMA i EC.
e navrhu provddéciho nafizeni o vytvofeni seznamu
ldtek podle ¢l. 115 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6, které jsou
nezbytné pro Iécbu koriovitych nebo které prinaseji dalsi
klinicky prospéch ve srovnani s jinymi moznostmi [é¢by
dostupnymi pro konovité a pro které je ochranna lhita
pro konovité Sest mésicd.

navrhu provadéciho natizeni Komise (EU), kterym
se méni nafizeni Komise (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna
2018, kterym se stanovi metodické zasady pro doporuceni
pro posuzovani a fizeni rizik uvedend v nafizeni (ES)
¢. 470/2009,

e navrhu provadéciho nafizeni Komise (EU), kterym
se méni nafizeni (EU) ¢. 37/2010, pokud jde o biologické
latky nepodobné latkdm chemickym,

e navrhu provadéciho nafizeni Komise (EU), kterym
se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/12, pokud jde
o format a obsah Zadosti o stanoveni maximalnich limitQ
rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009,

navrhu provadéciho nafizeni Komise, kterym
se stanovi spravna vyrobni praxe pro veterinarni léCivé
pfipravky v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6,

e navrhu provadéciho nafizeni Komise, kterym
se stanovi spravnd vyrobni praxe pro ulinné latky
pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich IéCivych
pfipravcich v souladu s natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6,

navrhu provadéciho natizeni Komise, kterym
se stanovi spravna vyrobni praxe pro autogenni vakciny
podle ¢l. 93 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6,

pracovnim dokumentu k seznamu latek pouzivanych
ve veterinarnich |écivych pripravcich registrovanych v Unii
pro pouZiti u suchozemskych druhd zvifat urcenych
k produkci potravin nebo latek obsazenych v humannich
|éCivych pfipravcich registrovanych v Unii v souladu
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se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004,
které lze pouzit uvodnich druhi zvifat urcenych
k produkci potravin v souladu s ¢l. 114 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.

V' navaznosti na povinnosti stanovené v legislativé
pro Clenské staty se Komise kontinualné zajimala o to, jak
maji staty nastaven systém pro sbér dat o prodejich
a pouzivani antimikrobnich p¥ipravk(, ktery je mandatorni
pro vSechny clenské staty.

Stdle se monitorovala situace tykajici se aktualniho stavu
provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/839 (aktualizace QRDV9), jeZz svym rozsahem mize
negativné ovlivnit dostupnost VLP po lednu 2027.

Byla schvalena zména klasifikace ketoprofenu sodného,
klasifikace fluraleneru z pohledu MRL.

Diky nakazové situaci ohledné BTV byla projednavana
i dostupnost vakcin. A bylo mimo jiné tfeba vyhradit se
k definici nové lécivé latky a vymahatelnosti této definice
pro nové sérotypy (coZ z hlediska dostupnosti imunologik
muZe mit negativni dopad), nejen z pohledu BTV, ale pro
obecné rozhodovani v proceduralni oblasti, ktéto
problematice byla svolana expertni skupina, viz niZe.
RovnézZ bylo tfeba resit pouziti imunologickych VLP podle
¢l. 110 odst. 2 nafizeni 2019/6.

Na konci roku se vybor vratil k seznamu latek nezbytnych
a klinicky vyznamnych pro Iécbu konovitych a projednaval
nasledna opatreni po poskytnuti doplnujicich informaci
¢lenskymi staty v souvislosti s péti latkami (midazolam,
rifampicin, sevofluran, griseofulvin a ketokonazol)
uvedenymi v nafizeni Komise (ES) ¢. 1950/2006, které
nejsou zahrnuty v provadécim nafizeni Komise (EU)
2025/901.

Expertni skupina Vyboru pro veterinarni léciva
pfi Evropské komisi (EGVPhC)

Expert Group Veterinary Pharmaceutical Committee
Kompetence a jednaci fad byly pro tuto expertni pracovni
skupinu plné popsany v roce 2022. V roce 2025 se experti
schazeli pfi pfipravé pravidel pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé veterinarnich lécCivych pripravk(, spravnou
vyrobni praxi pfi vyrobé léCivych latek pro pouZiti
ve veterindrnich Ié¢ivych pfipravcich a spravnou vyrobni
praxi pri vyrobé veterindrnich autogennich vakcin
z divodu probihajici pfipravy provadécich aktd k nafizeni
o veterinarnich |éCivych pfipravcich pro tuto oblast.

RovnéZz se sesla expertni skupina projednavajici latky
(ne)uvedené na seznamu latek nezbytnych pro Iécbu
konovitych nebo téch, které prindseji dalsi klinicky
prospéch ve srovnani s jinymi moZznostmi Iécby
koriovitych a u kterych je ochrannd Ih(ita pro koriovité Sest
mésicl, protoZe ne vsechny dfive zarazené prosly
do nového seznamu a mohly by praxi chybét.

Dal$im ddvodem svolani pracovni skupiny byla nutnost
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usadit vyklad tykajici se sérotypl patogennich agens,
které jsou pouzivany pfi vyvoji a vyrobé imunologickych
IéCivych pfipravkd s tim, Ze bylo tfeba potvrdit,
Ze s pojmem sérotyp bude regulatorné nakladano stejné
jako s pojmem kmen (viz nafizeni 2019/6 - preambule a ¢l.
110), coz navic umozni i naddle se potirat o zabéhlou
regulatorni praxi pravidel pouzZivanych pro provadéni
zmén tykajicich se vymény nebo pridani sérotypu, kmene
nebo antigenu u vakcin s vicekmenovou dokumentaci
a zmén nahrazujicich kmeny u vakcin proti chfipce koni.
Clenské staty souhlasily s tim, Ze novy sérotyp neni novou
IéCivou latkou a s regulatornim vykladem terminu sérotyp
bude nakladano obdobné jako s vykladem terminu kmen.
Zaznamenano do zapisu z jednani.

3.3.3 Rada Evropské unie

Pribézné i nadale, jako v predchozich letech, dle potieby
byly vypracovdvany komentafe a instrukce k jednanim
Rady v otazkdch dotykajicich se USKVBL (oblasti VLP
& AMR):

e Instrukce k jednani AMR One Health network
meetingllm za oblast veterinarni (resp. sektor pokryty
Ministerstvem zemédélstvi, tedy i ve vztahu k AMR
v padé) a vramcich schvalenych instrukcemi pak
komentare/dotazy v diskusich (meetingy s fyzickou
¢i virtualni participaci).

e Rada Evropské unie pro zemédélstvi a rybolov - body
AOB k One Health otazkam.

3.3.4
statt

Instituce zajistujici ¢innost €lenskych

Veterinarni koordinacni skupina pro postup
vzajemného uznavani a decentralizovany postup
(CMDv)

Veterindrni koordinacni skupina pro postup vzdjemného
uzndavani (MRP a SRP) a decentralizovany postup (DCP) je
pracovni skupina ustanovena k regulatorni, legislativni a
odborné koordinaci mezinarodnich registracnich postupa
veterinarnich léCivych pripravk( v Evropské unii (EU).

CMDyv, pavodné WMRFG (Veterinary Mutual Recognition
Facilitation Group) zahdjila svoji Cinnost v roce 2005.
Mistem jednani byl v letech 1997-2019 Londyn
ve Spojeném krdlovstvi. Vzhledem k Brexitu se od roku
2020 stal mistem jednani Amsterdam v Nizozemsku.

Pracovni skupina CMDv se schazi 11x ro¢né k pravidelnym
jednanim. Od roku 2022 se mitinky konaji stfidavé jeden
mésic virtualné a jeden mésic s fyzickou ucasti
v prostorach Evropské Iékové agentury v Amsterdamu
(EMA - European Medicines Agency). Kromé pravidelnych
mitinkd se konala fada ad hoc mitinkl za Gcelem
projednani konkrétnich aktualnich zalezitosti.
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MitinkG se ucastni jmenovani clenové narodnich
kompetentnich lékovych agentur ¢lenskych statl EU, dale
pak zastupci Evropské lékové agentury (EMA) a zastupci
Evropské komise (EK). Jeden ¢len z ¢lenskych statd EU je
vzdy volen do funkce predsedajiciho (t.¢. zastupce
Rakouska) a zastupce misto-predsedajiciho (t.C. zastupce
Némecka).

Skupina CMDv je tvorena staty EU a Evropského

hospodarského prostoru (EHS) a svoji Cinnosti je
zamérena na nasledujici oblasti:
e projednavani individualnich VLP registrovanych

postupy registrace MRP/SRP/DCP,

e projednavani regulatornich/legislativnich/odbornych
otdzek,

e tvorba a aktualizace
odbornych pokyn,

e tvorba a aktualizace SOP registracnich procesu,

e harmonizace podminek, pravidel poZadavk
v €lenskych statech EU,

¢ redukce narodnich poZadavkd,

e sdileni informaci spojenych s registracnimi postupy
a veterinarnimi lé¢ivy mezi ¢lenskymi staty EU,
e moznost diskuzi k usnadnéni feSeni
a problematickych oblasti,

e aktudlni dotazy a pfipominky ze strany narodnich
kompetentnich agentur,

regulatornich/legislativnich/

a

otdzek

e aktudini dotazy a  pfipominky ze  strany
farmaceutického pramyslu.
e Pravidelnd  jedndni CMDv s Farmaceutickym

primyslem EU.

Hlavnimi oblastmi projednavanymi na skupiné CMDv

v roce 2025 byly:

e Uplatnéni nové veterinarni legislativy vzhledem

k platnosti nového veterinarniho nafizeni (EU) 2019/6

na Urovni véech CMDv dokument( - Pokyn(, Standardnich

Operacnich postupl, Stanovisek, Doporuceni, a stim

spojena jejich prlibézna aktualizace na zakladé pouzivani

novych podminek a pravidel v praxi.

o Cinnost Pracovnich podskupin, které vznikaji a zanikaji

v zavislosti na konkrétnich pracovnich povinnostech

a ukolech (Cinnost byla zamérena na tvorbu a aktualizaci

novych formulatd, pokyni a pracovnich dokumentd):

- Pracovni podskupina: Zmény registrace - vyzadujici
hodnoceni/nevyzadujici hodnoceni/seskupené/délba
prace.

- Pracovni podskupina: SPC harmonizace - pokracovani
v harmonizacnich procedurach SPC narodnich VLP
napfic EU.

- Pracovni podskupina: QRD templaty - texty
SPC/pfibalové Informace a oball Verze 9.0 a 9.1,, e-
pribalovd informace.

- Pracovni  podskupina: Klinické  hodnoceni -
multicentrické a multindrodni hodnoceni.
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- Pracovnich podskupina: Hrani¢ni veterinarni ptipravky
- navrhy klasifikace v ¢&lenskych statech, finalni
doporuceni.

Oblast antimikrobik

Oblast Farmakovigilance

Oblast GMP

Aktualizace legislativné-regulatornich pokynt a SOP
Monitoring tykajici se vyfizovani zmény G.I1.18 u vSech

VLP registrovanych a uvadénych na trh v ¢lenskych

statech EU - termin 29/01/2027 pro implementaci

aktualizace SPC/pfibalové informace/obald do QRD

templatu verze 9.0.

e UPD (Unijni databaze VLP) - aktualizace EU databaze

veterindrnich 1éCivych pripravka.

e CTS (EU Communication Tracking System) - aktualizace

EU systému pro EU registracni postupy.

e Webové stranky CMDv - aktualizace.

Skupina CMDv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi
institucemi a pracovnimi skupinami: EMA, EK, HMA,
CVMP, CMDh, QRD, QWP, SWP, EWP, PhV WP-V, IWP,
EDQM, ESVAC, VHG).

Skupina  CMDv  spolupracuje se  spolecnostmi
farmaceutického primyslu: AhE, AVM, AVC, Access
VetMed, FishMedPlus Coalition.

V roce 2025 byly pfedsednickymi staty Rady EU ¢Elenské
staty Polsko (leden-Cerven 2025) a Dansko (Cervenec-
prosinec 2025), které zajistovaly ukoly spojené s pozici
predsednické zemé v souladu s pracovni naplni skupiny
CMDv vcéetné pracovnich predsednickych mitinka.

HMA

Skupina Vedoucich lékovych agentur patfi pres svij
neformalni charakter k podstatnym aktériim Evropské
regulaéni sité pro lécivé piipravky (EMRN). Reditel
USKVBL koordinuje s Feditelem SUKL t¢ast na jednani této
skupiny a sleduje jeji aktivity, které se pak promitaji
v dalSich ndvaznych oblastech |ékové regulace.

VETCAST

USKVBL se historicky zapojil do projektu na zakladé
jednani HMA-vet-Task Force on AMR. Byla pokryta ucast
na virtualnim jednani skupiny.

Zastupce USKVBL se kaZdorogéné Ucastni jednani dle
potfeby a vyhlaseni projednavanych témat - ucinné latky,
davkovaci reZimy, autorizované indikace ve VLP nasledné
napf. i diskuse k PK, PD a modelovani davkovani.

Pracovni skupina pro vymahani prava

(Working Group of Enforcement Officers - WGEO)
Jedna se o pracovni skupinu vramci HMA, kde funguje
i specifickd veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména
zkusenosti a informaci o nelegalnich aktivitach souviseji-
cich sveterinarnimi lécivy. Tato skupina komunikuje
i formou hlaseni o pripadech nelegalnich aktivit
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v jednotlivych zemich sdilenych formou emailové

komunikace v pribéhu celého roku.

V roce 2025 se zastupce Odboru inspekce USKVBL aktivné
Ucastnil 2x tfidenniho prezenéniho jednani této pracovni
skupiny. Zastupce USKVBL se zG&astnil jednani skupiny
pro veterinarni léCiva, prezentoval zde zajimavé resené
pfipady a ziskal informace o soucasnych pfipadech
feSenych v ostatnich zemich.

3.3.5 Ostatni instituce, organizace
a mezinarodni aktivity

EDQM

V roce 2025 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové
skupin expertd Evropské Iékopisné komise (ELK) aktivné
podileli 3 pracovnici USKVBL ve skupinéach expert(i 7, 104,
15V a v pracovni skupiné pro bakteriofagy.

Skupina expertll 7 ELK (skupina pro antibiotika) méla 2
zasedan{ ve Strasburku. Pracovalo se na tvorbé novych
nebo na revizich  starSich  monografii:  florfenikol,
ceftiofury, ampicilin, kanamycin, daptomycin, amoxiciliny,
tetracykliny, mupirocin, vankomycin HCl aj. Revize
monografii amoxicilind byly Gspéiné dokon&eny. USKVBL

se pfimo podilel (jako raportér/koraportér)
na monografiich: cefuroxim sodna sl, florfenikol
a ivermektin.

Skupina expertld 10A ELK (chemické latky) méla v roce
2025 1 distanéni a 2 prezenéni jednani. Pracovalo se
na tvorbé nebo revizi fady monografii: ropivakain,
dexmedetomidin HCl, itoprid HCl, kyselina
acetylsalicylova, bupivakain HCI, klomipramin HCI,
dimerkaprol aj. USKVBL se podilel ve funkci raportéra
na revizi nasledujicich monografiich: butylhydroxyanizol,
propylgalldt, oktylgallat, karbidopa, natrium-benzoat
a isoxsuprin HCI.

Skupina expert 15V ELK - v roce 2025 probéhlo 1 jednani
ve Strasburku a 1 jednani probéhlo distancné. Text
monografie pro vakciny proti BTV, pro sérotypy 1, 4 a 8
pro ovce a skot byl zvefejnén k pFipominkovani
ve Pharmeuropé 37.3.

Byl schvdlen ndvrh na doplnéni koriského parvoviru
do seznamu cizich agens v monografii 5.2.5. Navrzeno
doplnéni i dalSich agens pro husy, kachny, krity a koné.
Tento navrh byl schvélen, bude publikovano v Ph. Eur.
12.3. Byl diskutovan ndavrh na doplnéni chlamydii
do monografie 5.2.2. (SPF chovy), bylo rozhodnuto,
Ze nebude pridana, ale bude oSetfeno testovanim
v konecném  pfipravku nebo hodnocenim rizika
dle monografie 5.2.5.

Revize monografie pro inaktivovanou vakcinu proti
slintavce a kulhavce (0063) tykajici se hodnoceni PD50
a PPG testl a blizsi specifikace umisténi lézi u chranénych
a nechranénych zvifat skotu, byla schvédlena a bude
zverejnéna v Ph. Eur. 12.1.
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Do monografie 5.2.6 (Hodnoceni bezpecnosti
veterindrnich vakcin a imunosér) je v ndvrhu doplnéno
vysvétleni, Ze v pfipadé hodnoceni bezpecnosti Zivych
vakcin pro drlbezZ je v ramci okulonazalniho podani o¢ni
podani nejhorsi moind cesta. Bylo zverejnéno
ve Pharmeuropé k pripominkovani.

Probéhla revize monografii pro tetanové vakciny (hum.
i vet.), kdy na zakladé vysledkd studie BSP 136, tykajici se
pouziti ,Binacle assay“ pro detekci toxicity, byla doplnéna
moznost pouZziti alternativniho testu uvedena. Zména
bude publikovdna v Ph. Eur. 13.1.

Byla diskutovana revize monografie pro mykobakteria
(2.6.2.). Uvedené metody nejsou vhodné pro vsechny
druhy mykobakterii (u kultivaéni metody by mély byt
uvedeny postupy s tuhymi i tekutymi médii), nejsou
uvedeny alternativni zkousky. S touto monografii souvisi
ve veterinarni oblasti tuberkuliny a testovani cizich agens.
Byl predloZen navrh na revizi.

Dale byl zasldan poZadavek na revize monografii
pro inaktivované salmonelové vakciny (1947 a 2361),
stejné i pro vakcinu pro veterindrni pouZziti proti antraxu.

Na zakladé prizkumu, zda jsou pouZivany alternativni
metody u pfipravkd, kde je jiz uvedeno v Iékopisu, nebo
kde jsou testy vyvinuty, byl predloZen navrh na revizi 3
monografii: prase¢i chripka (0963), cervenka (0064)
a praseci parvovirus (0965). U téchto vakcin jiz existuji
alternativni  testy (zejména  kvantitativni  ELISA),
monografie budou upraveny v tomto smyslu.

Vzesel pozadavek na revizi monografie pro bovinni sérum
- vznika specialni pracovni skupina.

Byla navrZena Uprava stdvajici monografie pro vakcinu
proti moru kralik(i (2325), aby pokryla oba typy viru.

Pracovni skupina pro bakteriofagy ELK - v roce 2025
se sedla 1x hybridné. Skupina ma 27 ¢lend z toho 3 z CR.
Skupina dokoncila c¢lanek “Bacteriophage potency
determination (2.7.38)”, ktery bude pravdépodobné
pfedlozen ELK k pfijeti na nadchdzejicim zasedani
v bfeznu. Skupina bude pokracovat i v letech 2026-2028.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme
(PI1C/S)

USKVBL je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Pfinosem €&lenstvi
je jednak pristup ke Skolenim a tréninklm pro inspektory
na potirebné drovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize
USKVBL a uznavani vysledk( jeho inspekci také autoritami
mimo EU a zjednoduseni tak pfistupu c¢eského primyslu
na tyto trhy. V ramci ¢lenstvi v PIC/S se USKVBL podili na
pripravé pokynd na ptdé PIC/S a harmonizaci inspekcnich
postupll. Nezanedbatelnym pfinosem je moznost ucasti
na vysoce odbornych seminatich a ziskani fady kontaktd
na inspektory SVP z celého svéta.

V ramci PIC/S aktivit v roce 2025 probéhly 2 mitinky PIC/S
Committee (osobni jednani) - v dubnu a v listopadu;
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zastupce USKVBL se tcastnil v éervnu on-line $koleni PIC/S
Pre-accession e-module; 2 inspektofi USKVBL se v zafi
Ucastnili tfidenniho Skoleni PIC/S Expert Circle Meeting on
Good Distribution Practice (osobni ucast); zastupce
USKVBL se Gcastnil v Fijnu on-line $koleni Webinar on
Implementation of ICH Q12 by PIC/S PAs - current
situation and future directions; v listopadu se zastupce
USKVBL zGéastnil PIC/S tfidenniho koleni a workshopu
pro inspektory na téma Advanced Technologies
in Pharmaceutical Manufacturing (osobni ucast). V roce
2025 pokradovalo doplfiovani vzdélavaci platformy PIC/S
Inspectorates’ Academy, probéhla priprava tréninkovych
materidld pro zadinajici a pro pokrocilé inspektory tykajici
se zmén Annex 1 GMP. PIC/S spolupracuje s organizacemi
EDQM, UNICEF, WHO, ASEAN Pharmaceutical Product
Working Group, OIE, ICH, rozviji vztahy s Cinou a Indii
z pohledu vyroby a dovozu API z téchto zemi. Zastupce
USKVBL je ¢lenem PIC/S Committee a také ¢lenem Sub-
Committee on Compliance (SCC), kterd se zabyva
predevsim koordinovanim, planovanim a monitorovanim
vsech hodnoceni souvisejicich se vstupem jednotlivych
autorit do PIC/S, pfezkoumanim zprav a monitorovanim
plnéni ndpravnych opatfeni, aktualizaci predpisové
dokumentace tykajici se hodnoceni Zadosti o vstup.
Probéhla revize PIC/S Pre - Accession Procedure, a byl
spustén e-learning modul pro agentury vstupujici do faze
Preaplicants. V ramci této pracovni skupiny byl diskutovan
prabéh posuzovani zadosti o vstup ve fazi " Preaplicants"-
Egypt, Ghana, Peru, Rwanda, Senegal, Tanzanie,
Zimbabwe, "Applicants": Jordansko, Cina, Kazachstdn,
Filipiny. Dale byla diskutovana potfeba provedeni
a sloZeni auditnich tym0 pro pravidelné prehodnoceni
agentur v roce 2025 Cina, Indonésie, Japonsko, JiZni
Afrika. A v dalSich letech Austrélie, Malajsie, Singapur,
Thajsko, Turecko, Mexiko, V. Britanie. V roce 2025 se
jednalo o 4 telekonference Sub-Committee
on Compliance plus osobni jednani v ramci PIC/S
Committee. Zastupce USKVBL byl déle ¢lenem pracovni
skupiny Working Group on Associated Partner
Organizations, kde se podilel na zavedeni nové formy
Clenstvi pro organizace provadéjici GMP inspekce, které
nejsou narodnimi autoritami, coZz umozni v nejblizsi dobé
konkrétné ¢lenstvi EDQM v PIC/S. Jednani probihala 2x
za mésic do fijna, kdy byl ndvrh dokoncen a predlozen
k projednani PIC/S Committee v listopadu.

BTSF

V roce 2025 nebyla tato aktivita v odbornym pracovnikem
USKVBL realizovana. Odborny pracovnik vak zCstava
v databazi expert( BTSF.

EU - JAMRAI: EARS - vet

Odbornik USKVBL ukonéil v roce 2022 ¢&innost v ramci
mezindrodniho projektu EARSvet a navazné aktivity
projektu COST, nebot by bylo nutno garantovat
finanénimi prostfedky (MZe/SVS) a predat agendu
navazné odbornikovi z Antibiotického centra pro klinickou
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veterinarni praxi (k tomuto kroku jiz nedoslo: personaini
nedostatek a podfinancovani pracovisté Antibiotického
centra) a proto CR opustila na pocatku roku 2022
pokracovani projektu EARSvet. V roce 2023 byl omezeny
a v letech 2024 a 2025 modifikovany pribéh Narodniho
monitoringu veterinarné vyznamnych cilovych patogen(
skotu, prasat a kura, coZ mélo dopad na pocty i strukturu
dodanych vzork(i a provedend vySetfeni (v roce 2024
napfiklad omezené vySetfovany veterinarné specifické
patogeny, v roce 2025 jiz témér nevysetfovany). Finalné
se podatilo najit prostfedky, aby program mohl dale
pokracovat, v roce 2025 a dale, nicméné na ucast
v EARSvet jiz nebylo navazano a program jiz neprodukuje
robustni sady vysledkd jako do roku 2021.

AACTING: pokyn pro sbér dat a benchmarking
- spolecenska zvirata

Odbornik USKVBL se podilel na &innosti:

e Vypracovani odborného pokynu evropské skupiny
AACTING k hodnoceni/benchmarkingu  pouZivani
antimikrobik u zvifat v zajmovém chovu (predevsim kocky
a psi) v rdmci veterinarni péce.

e Vydani  odborné publikace k benchmarkingu
a sledovani spotfeb antimikrobik u zvirat v zajmovém
chovu (plan vydani v roce 2026).

e Podil na vypracovani odborného pokynu evropské

Pokyny

skupiny AACTING k hodnoceni/benchmarkingu pouzivani
antimikrobik u zvitat v zajmovém chovu (predevsim kocky
a psi) v ramci veterindrni péce, dokonceni a vydani pokynu
se predpoklada v roce 2025.

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym
subjekttiim

Seminare/webinare

Na USKVBL by poradan v kvétnu 2025 ve 2 terminech
seminar pro distributory veterinarnich IéCivych pripravki,
jehoZz hlavnimi tématy byly: provadéci natizeni (EU)
2021/1248 o opatfenich pro spravnou distribuc¢ni praxi
veterinarnich  lécivych  pfipravkl  (oblast  fizené
dokumentace, Skoleni, vnitfnich kontrol, systém fizeni
zmén, fizeni odchylek a hodnoceni rizik), nejcasté;si
neshody pfi inspekcich SDP, podavani Zadosti o povoleni
k distribuci veterinarnich lécivych pripravkd a zmény
povoleni, hlaseni prodeje a pouZiti veterinarnich Iécivych
pripravk(, farmakovigilance, role distributora, povinnosti,
Iécivé latky, registrace a role dovozcli, vyrobcl
a distributor(, distribuce veterinarnich lécivych pripravk(
chovatelim - vyhlaska ¢. 25/2020 Sb., o predepisovani
|éCivych pripravkd pri poskytovani veterindrni péce,
veterinarni pripravky (VP), legislativa.

V priibéhu roku 2025 vydal/aktualizoval Ustav na zakladé potieb 4 pokyny.

Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravkd

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje
N - <vrh % SPC. piibalove
REG-3/2009 \ zory pro prlpravtj nelzvr u textu SPC, p.rlkfa o,ve REG-3/2009
informace a oznaceni na obalech veterinarnich ~ 01.07.2025
Rev. 6 Ly o o Rev.5
|écivych pFipravk(
Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Dopliuje
UST-1/2025 Spravni poplatky a nahrady vydaji za odborné 27 01.2025 UST -
Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL o 4/2008/Rev. 6
UST- Spravni poplatky a nahrady vydajt za odborné
1/2025/Rev.1 P L 01.01.2026 UST - 1/2025
/ /Rev ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL /
Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost
UST- v souvislosti s veterindrnimi pFipravk 10.11.2025 usT -
3/2006/Rev.5 pripravicy S 3/2006/Rev.4

a veterinarnimi technickymi prostfedky
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4. AGENDA USKVBL

Podatelna a vypravna USKVBL v roce 2025, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty pomoci Spisového
systému Magion, propojeného se systémem Documentum. Zaevidovano bylo 22 405 dokumentu/Cisel jednacich.
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Graf zndzorriuje prehled poctu zaevidovanych dokumenti v letech 2016 - 2025.
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5.

5.1

Ucast CR v evropskych registracnich procedurach,
registrace vnitrostatnim postupem, registracni
agenda

Ceskd republika aplikuje za Glelem registrace
veterindrnich |é¢ivych pripravk( registracni postupy
v zavislosti na charakteru podanych Zadosti v souladu
s pfislusnymi legislativnimi pfedpisy.

V roce 2025 byly pfi registraci veterinarnich lécivych
pripravkl uplatnény ctyfi typy registracnich postupud -
vnitrostatni postup, postup vzdjemného uznavani,
decentralizovany postup a postup centralizovany.

CINNOST ODBORU REGISTRACE A SCHVALOVANI

Registrace veterinarnich lécivych pfipravki

Regulacni postupy pro vSechny Cctyfi vySe uvedené
procedury jsou stanoveny natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich IéCivych
pFipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (dale jen
»hafizeni“), které vstoupilo v ic¢innost dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni také uloZilo povinnost Agentufe (EMA)
zfizeni a ve spoluprdci s ¢lenskymi staty spravovani
databdze Unie pro veterinarni Ié¢ivé pfripravky (UPD),
(dale jen ,databaze ptipravk(“). V soucasné dobé tak
existuje jednotna evropskd databaze registrovanych
veterinarnich léciv.

Tab. 5/1 Pocet registrovanych VLP podle typu registratniho postupu k datu 31. prosince 2025

TYP PROCEDURY KATEGORIE VLP POCET CELKEM
. L Farmaceutika 399
Vnitrostatni postup - 573
Imunologika 174
L i L Farmaceutika 238
Postup vzajemného uznavani - 309
Imunologika 71
. , Farmaceutika 675
Decentralizovany postup - 732
Imunologika 57
. , Farmaceutika 426
Centralizovany postup EU - 583
Imunologika 157
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 2197

Obr. 5/1 Procentudlni vyjadfeni zastoupeni registracnich procedur v roce 2025

26%

33%
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M vnitrostatni postup
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H postup vzajemného uznavani
decentralizovany postup

B centralizovany postup EU
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Postupy registrace veterinarnich lécivych
pripravkl

e Postup vzijemného uznavani (MRP - Mutual
Recognition Procedure): veterinarni |éCivy pfipravek je jiz
registrovany vnitrostatnim postupem v nékterém
z Clenskych statd Evropské unie a Zadatel/drZitel
rozhodnuti o registraci ma zamér pripravek registrovat
v dalsich ¢lenskych statech EU, které si zvoli. V takovém
pfipadé musi byt pro registraci pouZit postup vzajemného
uznavani ¢lenskymi staty.

e Decentralizovany postup (DCP - Decentralised
Procedure): veterinarni |éCivy pfipravek doposud neni
registrovan vzadném clenském staté Evropské unie,
Zadatel mda zameér pfipravek poprvé registrovat ve vice nez
jednom clenském staté EU a poda Zadost o registraci
soucasné ve vybranych ¢lenskych statech.

e Opakované uplatnéni postupu (SRP - Subsequent
Recognition Procedure): postup, ktery je pouZit v pfipadé,
kdy je jiz pfipravek zaregistrovan mezinarodnimi postupy
MRP nebo DCP, které probéhnou v urcitych clenskych
statech Evropské unie a Zadatel/drzitel rozhodnuti
o registraci ma zamér dany pripravek registrovat v dalsSich
zvolenych clenskych statech EU, ve kterych je podana
Zadost o registraci.

e Vnitrostatni postup: postup, kdy veterinarni lécivy
pripravek je registrovany pouze pro CR, tedy za Géelem
uvadéni na trh pouze v Ceské republice.

e Centralizovany postup (CP - Centralised Procedure):
Zadost o registraci Zadatel podava Evropské lékové
agenture (EMA). Registrace udélena na zakladé
centralizovaného postupu je platna v celé Unii.

Tab. 5/2 Konkrétni pocty Zadosti o registraci v roce 2025

Druh registracniho fizeni

Kategorie veterinarniho
lécivého pripravku

V roce 2025 se Ceskd republika Gcastnila v fadé
mezinarodnich MRP, DCP a SRP registracnich postup,
u farmaceutickych i imunologickych veterinarnich IéCivych
ptipravkl, ¢eskych i zahrani¢nich Zadateld o registraci.
V uvedenych registraénich postupech vystupovala Ceska
republika v obou rolich, a to jak v pozici referen¢niho
Clenského statu (RMS - Reference Member State) tj. statu,
ktery si Zadatel o registraci vybral pro regulatorni,
legislativni, odbornou a koordinac¢ni ¢innost, tak v pozici
dotéeného clenského statu (CMS - Concerned Member
State) tj. statu, ktery si Zadatel o registraci zvolil jako cilovy
Clensky stat pro registraci daného pfipravku.

Registraéni postupy MRP, DCP a SRP zaujimaji v Ceské
republice nezastupitelné a vyznamné misto a jsou
pro registraci veterinarnich  |éCivych  pFipravka,
at farmaceutického nebo imunologického charakteru,
které jsou uréeny k uvedeni natrh v Ceské republice,
stéZejnimi postupy k ziskdni autorizaéni licence v Ceské
republice - rozhodnuti o registraci veterindrnich I[écivych
pripravkll. Nicméné registrace udélené vnitrostatnim
postupem stale zaujimaji nemaly pocet udélenych
registraci v CR. Jde predeviim o pfipravky registrované
v minulosti, a to pred vstupem Ceské republiky do EU
¢i v dobé, kdy Zadatelé/drZitelé rozhodnuti o registraci
jesté nevyuZivali v takovém rozsahu jako dnes moznosti
mezinarodnich postupd.

V centralizovanych postupech registrace se Ceskd
republika aktivné Gcastnila v roce 2025 v pozici zpravodaje
(rapporter), spoluzpravodaje (co-repporter), ktefi jsou
odpovédni za hodnoceni pfrislusSného veterinarniho
|éCivého pripravku. a rovnéz v pozici tzv. recenzenta (peer
reviewer), ktery vypracovavd oponentni posudek
ke zpravé o hodnoceni.

Pocet Zadosti

Registrace vnitrostatni postup Farmaceu.tlka 0
Imunologika 1
CR dotéeny élensky  CR referenéni
stat (CMS) ¢lensky stat (RMS)
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 2 0
uzndvani - prvni uplatnéni Imunologika 0 2
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 6 1
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 1 0
Registrace decentralizovanym postup Farmaceu-t|ka 27 1
Imunologika 0 3

Na registracni postupy novych registraci pak v dale
navazuji v zivotnim cyklu kazdého veterinarniho Iécivého
pfipravku dalsi registracni postupy, které jsou pro vSechny
registrované pripravky (i kdyZ registrované rlznymi
postupy) stejné. V nejvétsi mife se jednd o zmény
registrace  oproti  schvdlené  verzi registracni
dokumentace.

Zmény probihaji od 28. ledna 2022 v souladu s nafizenim
2019/6 a novelou zdkona o lééivech. Nafizeni vymezuje
zmény, které nevyzaduji posouzeni (pro ucel této zpravy
dale jen ,VRNA“) a zmény, které vyzaduji posouzeni
(pro ucel této zpravy dale jen ,VRA“). K pruznosti systému
vyfizeni zmén nevyzadujicich hodnoceni, které jsou
uvedeny provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne
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8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které
nevyZaduji posouzeni podle nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich, ve znéni pozdéjSich zmén, pficemi se
jedna predevsim o administrativni zmény, drzitel vyuziva
moznosti jejich pfimého oznameni v evropské databazi
pripravkll a to s moZnosti technického seskupeni, které
systém UPD dovoluje (princip seskupeni vice pripravkl
i stejnych zmén v ramci jednoho oznameni). Zmény
vyZzadujici posouzeni jsou odliSné klasifikovany pokynem
EMA/CMDv/7381/2021 ze dne 9. zafi 2021 ve znéni
pozdéjsSich zmén. V pripadé téchto jiz vyznamnéjsich
,velkych” zmén zlstal zachovan postup predkladani zmén
registrace formou Zadosti a wvyuZiti moznosti
tzv. seskupeni zmén, kdy drZitel mlze oznamit i vice zmén
v rdmci jedné Zadosti, v nékterych pfipadech i pro vice
registracnich Cisel.
Tab. 5/3 Konkrétni poéty oznameni zmén v UPD a Zadosti
0 zménu registrace (registrace udéleny vnitrostatnim
postupem, MRP, DCP, SRP) v roce 2025

Poéet zadosti'
Zména registrace typu VNRA 536
Zména registrace typu VRA 856

1¢isla uvedend v tabulce predstavuji pocet predloZenych ddosti o zmény

registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén registrace.

Pouze na vnitrostadtni drovni v souladu s nafizenim
a zakonem o lécivech pak probiha postup tzv. paralelniho
obchodu. Zakon o lécivech jej definuje jako povoleni
distribuce lécivého pfipravku z jiného ¢lenského statu

do Ceské republiky, pokud tomuto lé¢ivému pfipravku
byla udélena registrace v Ceské republice a v ¢lenském
staté a distribuce neni zajistovana drzitelem rozhodnuti
o registraci lé¢ivého pfripravku v Ceské republice nebo
v soucinnosti s nim.

Na vnitrostatni Urovni bez rozdilu, jde-li o pfipravky
vnitrostatné registrované, ¢i pripravky registrované
mezinarodnimi postupy MRP/DCP/SRP jsou také vedeny
Zadosti o prevod registrace z pGvodniho drZitele
rozhodnuti o registraci na drzitele nového. Jednd se
v podstaté o zménu pravni identity drzitele rozhodnuti
o registraci a prevedeni prdv a povinnosti souvisejicich
s registraci pripravku vyplyvajici z platnych pravnich
predpisu.

Také zruSeni registrace na zakladé zadosti drzitele je Fizeni
vedené pouze na vnitrostatni arovni.

Tab. 5/4 Prehled poctu predloZenych Zadosti a v roce
2025 vnitrostatnim postupem (paralelni obchod, pfevod,
zruseni registrace).

Druh Fizeni Pocet zadosti
Pfevod registrace 11
Zruseni registrace na zadost drZitele 41
Paralelni obchod 8

Tab. 5/5 Pocet pfijatych a vyfizenych Zadosti v roce 2025 v porovnani s lety pfedchozimi

Druh Rok Prijaté Zadosti
2025 54
2024 80
5. . . 2023 60
Zadost o novou registraci
2022 72
2021 67
2020 46
2025 1392
2024 1340
Zadost a oznameni zmén registrace 2023 1098
(pocet predloZenych Zadosti, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén) 2022 680
2021 682
2020 588
2025 11
2024 5
3. . . 2023 19
Zadost o prevod registrace 2022 38
2021 3
2020 61
2025 41
$1d . . . 2024 75
adost o zruseni registrace 2023 37

2022 45
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2021 62
2020 40
2025 27
2024 35
34d i <uniho Fizeni 2023 73
Zadost o zastaveni spravniho fizeni 2022 23
2021 44
2020 9
2025 8
2024 7
- . - R 2023 3
Odvolani proti registracnimu rozhodnuti (pisafské chyby a autoremedury) 5022 0
2021 0
2020 0
2025 1533
2024 1547
2023 1342
Celkem 2022 863
2021 916
2020 824

Celkem bylo v roce 2025 na odboru registrace
a schvalovani prijato 1533 Zadosti, vietné oprav
rozhodnuti. JelikoZ drzitelé rozhodnuti o registraci jiz plné
uplatiiovali nova pravidla podle nafizeni o VLP 2019/6,
véetné povinnosti vyplnéni nékterych udaji v UPD
(databazi Unie) prostfednictvim ozndmenych zmén VNRA
a povinnosti predloZeni Zadosti o zménu Sablon textl
informaci o pfipravku (zména VRA), byla i v roce 2025
potvrzena vysoka intenzita nejen administrativni zatéze,
ktera se po predchozim strmém nar(stu stabilizovala na
vysokych hodnotach. Lze tedy konstatovat, Ze mnoZstvi
Zadosti zlstava ve srovnani s roky 2020 - 2022 na vysoké
urovni, zejména co se tyCe podani Zadosti o zmény
registrace a dale 7adosti o nové registrace, kde CR plni roli
referen¢niho ¢lenského statu. Tento setrvaly stav i nadale
klade znacné naroky na kapacity odboru.

Registrace VLP podle jejich charakteru a zplGsobu vydeje:
K datu 31. prosince 2025 bylo v Ceské republice
registrovano celkem 2197 veterinarnich |écivych
pfipravki, z toho 1738 pfipravkd farmaceutickych a 459
imunologickych. Podle zplsobu vydeje jsou veterinarni
|éCivé pripravky zafazeny do dvou kategorii - pfipravek je

5.2 Antibioticka politika

Koncept ,Jedno zdravi“ vyZaduje ve vztahu k [éCiviim,
primdrné v oblasti humdnni, ale i veterinarni jiz
dlouhodobé podileni se na fadé aktivit, do nichZ jsou
zapojeni i odborni pracovnici Ustavu. S ohledem
na skutecnost, Ze v ramci Evropy je oblasti veterinarni,
véetné veterinarnich léciv a antimikrobik a jejich
registrace, pouzivani a dalSich navaznych oblasti vice
regulovanou a harmonizovanou oblasti se stale vice
zdUrazriovanym vyznamem, pocet projektd s nutnosti
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vazan na predpis veterinarniho Iékare (RP) nebo neni
vazan na predpis, coZ znamena, Ze pripravek je
v lIékarnach volné prodejny (VP) a jeho vydej neni omezen
na lékarsky predpis. V téchto zékladnich kategoriich jsou
rozliSeny dalsi podkategorie, napt. do kategorie pfipravka
vdzanych na predpis veterindrniho Iékafe jsou zahrnuty
i pripravky urené pro podani pouze veterindrnim
Iékafem. Do kategorie volné prodejnych pfipravkl jsou
zahrnuta i tzv. vyhrazena léciva, jejichZ prodej je umoznén
i mimo lékarny, a to u proskolenych prodejcli vyhrazenych
|éCiv. Procentualni zastoupeni veterinarnich [écivych
pfipravk(l podle vydeje zlstava konstantni. Veterinarni
|éCivé pripravky vazané na predpis predstavuji pfes 90 %
z celkového poctu registrovanych pripravkl. U nékterych
pripravkUl je stanoven rlzny zpUsob vydeje pro jednotlivé
velikosti schvalenych baleni. Jde zejména o antiparazitika,
jejichZ klinicka baleni jsou urcena pro vydej na lékarsky
predpis, zatimco mensi baleni uréena pro chovatele
pro osetfeni jim chovaného zvifete/ malé skupiny zvifat,
zGstavaji volné prodejnd, v nékterych pripadech jde
i 0 vyhrazené lécivo.

aktivniho zapojeni zde narilsta. Pfedmétnd oblast je velmi
rozsahld a na pracovniky Ustavu klade pozadavky
na neustdlé rozSifovani znalosti a zvySovani miry
kompetence s touto problematikou souvisejici.

Aby bylo mozZno realizovat celou fadu Ukoll a aktivit,
USKVBL a jeho odborni pracovnici se aktivné, a predevsim
ve spolupraci jak s kolegy z ndrodnich instituci,
nadfizenych organi (MZe, SVS) i spolupracujicich
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narodnich autorit (napt. UKZUZ ¢i SzU) a rovnéZ v tzké
spolupraci s kolegy z praxe snaZi naplanovat a ndsledné
postupné zrealizovat fadu aktivit a projektd, které spadaji
do této oblasti na narodni Urovni. RovnéZ na mezindrodni
urovni se v poslednich pfiblizné 15 letech zintenzivnila
aktivita i mira spoluprace s dal$imi subjekty. Rada ¢innosti
tak pokracuje, ¢i jsou nové zahdjeny (napf. projekt ADRA
od roku 2025).

V roce 2025 pokracovala aktivni Gcast na jedndanich
k Narodnimu antibiotickému programu a s nim spojenych
aktivitdch v rdmci CKS NAP. Zastupce USKVBL se Géastnil
virtudlni formou a predal informace o spotfebé
a pouzivani antimikrobnich latek ve veterinarni mediciné
a spolupracoval se skupinou za veterinarni oblast (napfr.
vypracovani dotazniki WHO, Pracovni skupiny pro AMR
a dalsi) a také v oblasti sestaveni a updatovani navrh(
Strategie NAP a 3. Ak¢niho planu NAP.

USKVBL o aktivitich ve vztahu k antimikrobikiim
pravidelné informuje nadfizené organy SVS a MZe.
Spoluprace a jednani k posileni uplatnovani zasad
antibiotické  politiky ve  smyslu  odpovédného
a raciondlniho pouZivani VLP obsahujicich antimikrobika
v praxi chovd, ale i také spoluprace s veterinarnimi lékafi
nejen u hospodarskych, ale i spoleCenskych zvifat je
nedilnou soucasti pracovnich cinnosti povérenych
odbornych pracovniké Ustavu:

e K programu dotacniho titulu zvySeni obranyschopnosti
prasat pomoci vakcinace probéhla:

- virtualni jednani se zastupci MZe a UZEI,

- jednani formou virtudlni i osobniho setkani se zastupci
chovatelskych svazli a jejich zdravotnich komisi (MZe,
UZEI, SCHP a CPVS).

Zfarem  vybranych vpredchozim obdobi opét
shromazdény datové soubory s naslednym vyhodnocenim
na pocatku roku 2026 scilem vypracovanim vstupu
do celkového zhodnoceni dotaéniho titulu UZEI (plén -
duben 2026). Jednalo se o chovy prasat, které pozadaly
a nasledné cerpaly dotaci/ a chovi které nepozadaly
a nelerpaly dotaci a predani zhodnoceni UZEl a MzZe
a jejich prostfednictvim ndsledné Evropské komisi.

e Upresnéni, pfiprava Ciselnik(i, propojeni a komunikace
s distributory a KVL pro dalsi fazi sbéru dat o pouzivani
antimikrobik u dalSich species (koné, ovce, kozy, husy,
kachny, ryba a kralici) od roku 2026,

e Upfesfiovani odevzdanych dat, a predevsim
komunikace dat z roku 2024 ve smyslu jejich verifikace,
korektury chyb a findlni validace jak ve sméru
distributord, micharen medikovanych krmiv
a veterinarnich lékara

e Jednani s KVL (systém sledovani spotfeb ATM,
navaznost na novelu ZolL ve sméru dalSich provadécich
predpist pro dalsi druhy zvifat a veterinarnich lékard dle
specializaci, pokracovani v jednanich scilem pfipravy
a zprovoznéni aplikace (SW zaméreného na shér dat
predevsim od veterinarnich |ékard z praxi koni, nasledné
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pst a kocek, ale i téch nyni poskytujicich data pres
distributory VLP.

e Jednanis odborniky na choroby drlibezZe, prasat a skotu
a konzultovani moznosti zavedeni vybranych opatfeni
do praxe (jak odborné spoletnosti zejména Ceska
spole¢nost veterinarnich 1ékafd specialistd na nemoci
prasat (CPVS), Ceska Asociace Aviarni Mediciny (CAAM),
Ceskd Hipiatricka spole¢nost (CHS) tak specializovanymi
svazy chovateld (SCHP, CMDU, CMSCH).

e Spoluprace s kolegy z humanni mediciny:

- (MZ) v rdmci CKS NAP a SKAP.

- Spoluprace se SUKL - seznamy HLP s antimikrobiky

vyhrazenymi pro |é¢bu infekci ¢lovéka, vykazy
vydeji/prodeji  antimikrobnich  VLP na recept
veterinarniho |ékafe a jejich nasledné zhodnoceni
na USKVBL.

e Spoluprace a jednani se UVS SVS.

e Spolupréce a komunikace s NRL pro AMR pti SVU Praha
(predeviim MVDr. Cerny).

e Spoluprace a komunikace s Antibiotickym centrem
pro veterinarni klinickou praxi pfi SVU Jihlava (tym vedeny
MVDr. Friedrychem).

e Spoluprdce s VUVelL (AMR, projekty uvedené zde
ve zpravé vyse a prednaskova ¢innost - VUVel Academy,
a dali souvisejici aktivity VUVel).

e Spoluprace s VetUni, PfFF MU, MZLU (v ramci
prednaskové cinnosti, vyuky studentl, oponentnich fizeni
apod.)

V ndvaznosti na aktivity spojené s antibiotickou politikou
a feSeni otazek AMR je nutno zminit zadsadni mezinarodni
projekty, ve kterych CR ma aktivni zastoupeni diky
pracovnikiim USKVBL.

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval
odborné informace

ESUAvet (zakladni pfehled, viz téZ podrobné vyse)
Experti z USKVBL zaélenéni do dvou pracovnich skupin:
- v zuzené ad hoc pracovni skupiné ,, WG on Analysis and
reporting”
- ve skupiné pro Concept paper on DDDvet a DCDvet

VetCAST

Projekt sleduji odborni pracovnici USKVBL formou
virtudlni Gcasti na jednani/ch a podili se na odborné
diskusi k tématu stanoveni klinickych breakpointd.

WOAH OIE

Komise pro veterindrni IéCiva - aktivni ucast feditele
USKVBL. Odevzdani dat do databéze globalnich spotieb
antimikrobik ANIMUSE (spoluprace odboru registrace
a inspekce) - viz téz vyse.
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Ucast a aktivni u€ast na mezinarodnich
konferencich

Publikace:

Pokludov4, L., (ed in chief, author, co-author)
Antimicrobials in livestock 2: Choices of prevention and
treatment: A European perspective. Cham: Springer,
2025. ISBN 978-3-031-60806-3.

Drabkova Z., Pokludova L

Antibioticka terapie u koni - vyzvy a zodpovédnost.
Veterindrni klinika. 2025, ro€. 22, €. 5, s. 141-153. ISSN
1214-3839

Funkéni ikol MZe: AMR v pldé a pfipadné dalsich ¢astech
Zivotniho prostredi, zprava za rok 2024: fluorochinolony
a kolistin u krat:

e Publikace Zpravy funkéniho Ukolu 2025: AMR v pudé
a pripadné dalSich castech Zivotniho prostredi -
enrofloxacin a kolistin u krat.

e Publikace pro periodikum Zemédélec z predchoziho
roku (2024) ,V hledacku pozornosti tulathromycin“
(leden 2025)

Pfednaskova ¢innost (pfednasky):
e Jednani FVE- UEVP Genera
(26. Cervna, 2025)
- »Availability of drugs and how to manage cascade ...“
e Ve spolupraci s CAAM:
- ,Antimikrobika u dribeze” - fijen 2025
e EMA - ESUAvet annula meeting, Amsterdam
- ,Denominator and how to validate the data -
experience from CZ“ - fijen 2025
e AMR One Health (CR, prednaska, listopad 2025)
- ,Prevence a lécba, co indikuji trenady spotreb vakcin
a antibiotik u prasat?“ 19. listopadu 2025
¢ Konference CZEPAR (CR, pFednaska) (listopad 2024)
- AMR, clen védecké rady konference, prednasejici,
posluchac
- ,Spotreby antimikrobik u hlavnich potraviny
produkujicich druh( zvirat” 20. listopadu 2025
e Konference Bioklima 2025:
- ,Svét, Evropa, Ceska republika a pouzivani
antimikrobik u zvifat: od predikci blize k realité?
20. listopadu 2025
- (také ve formé publikovaného ¢lanku ve Sborniku -
ISBN

Assembly, Leuven,

- Jednani a odborny seminar AVL - SVU Jihlava - jako
prednasejici (zafi 2024)
- ,ANTIMIKROBIKA: Regulativa ve vztahu k redlnému
pouzivani“

e Seminar cilici na problematiku masného skotu -
prednaska (zari 2024)
- ,PouZivani  veterindrnich  lééivych  pfFipravkd,
spotreby antimikrobik a dalsi novinky z pohledu
evropské i narodni legislativy”

e VUVel Academy
- ,Aktudlni spotfeby antimikrobik u dojeného skotu
ve vztahu k AMR” (Fijen 2024).

e Konference Bioklima 2024:
- ,Vyzvy v chovech prasat v Ceské republice s dopady
na pouzivani antimikrobik” (listopad 2024)
- (také ve formé publikovaného ¢lanku ve Sborniku -
ISBN

Antibioticky den
Ve spolupraci s MZe pfriprava tiskového prohlaseni
ke zvefejnéni pro portdl bezpecnost potravin.

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky.

Pfiprava stanovisek v souvislosti s otdzkami spojenymi

s AMR a se spotfebami antimikrobik pro ucely rdznych

narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani:

e ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

e jednani k antimikrobikdim v rdmci EMA: registrace VLP
a odbornych a strategickych dokumentl ptipravo-
vanych v navaznosti: EMA-CVMP, EMA-SWP ¢i EMA-
EWP a ESUAVvet,

e pro MZe (spoluprace pti vypracovavani dotacnich tituld
vypracovavani kompletnich instrukci pro jednani,
¢i k parcidlnim bodlm jedndani tykajicim se
problematiky antimikrobik a jejich pouZivani v oblasti
veterindrni mediciny a zemédélstvi, FAO, Zavéry Rady
k AMR apod.),

e pro tiskové zpravy a konference: pfiprava prohlaseni
pro tisk, média,

e odpovédi na dotazy verejnosti i dotazy z vysokych skol
zejména v otazkach pouzivani VLP s antimikrobiky,
antiparazitiky a dat ke spotfebam antimikrobik
(uvolfiovana pouze kumulovana data, tak aby nedoslo
ke zverejnéni komercné citlivych Gdaja).

5.3 Klinické hodnoceni léCiv a povolovani dovozu a poutziti neregistrovanych lécivych

pripravku

V roce 2025 byly podano 7 novych Zadosti o klinické
hodnoceni, z toho povoleny 4 Zadosti, a probihalo 6
klinickych hodnoceni povolenych pred rokem 2024:

e Ornivac Coryza

e Ornipox AE

e BioBos RCC

e Circobloc MHyo
e Biofel Novel PCHChR

e CanvacA
e Ornipox
e Fishphag

e OrniAE
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e BioOvis Respi
Triclaverm

e Sucralfate granulat

Povolovani vyjimek dle § 46 zakona ¢. 378/2007 Sh.
Z dlvodu zabezpeleni komplexni veterindrni péce
privatnimi veterinarnimi lékafi a k zabranéni predevsim
utrpeni zvitat bylo na #adost SVS CR vypracovano v roce
2025 celkem 96 kladnych odbornych stanovisek
k zadostem o vyjimku k povoleni dovozu a pouzivani
neregistrovanych veterinarnich IéCivych pfipravkl dle §
46 Zak. 378/2007 Sb. o lécivech, kterd byla podkladem
k vydani Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti
neregistrovaného Ié¢ivého pfipravku. Dale bylo na zZadost
podanou dle vySe uvedeného paragrafu vydano 5
zamitavé stanovisko z divodu bezprfedmétnosti.

poZadavkem veterindrnich |ékafll na dovoz lécivého
pfipravku  FIRST DRENCH (Virbac Australia -
antiparazitikum pro ovce), a to z ddvodu vyskytu
smiSenych parazitarnich infekci v chovu, a v souvislosti
s tim za Ucelem omezeni nutnosti (soubézného) podavani
vice léCivych pripravkl, a déle s ohledem na welfare
zvitat, ve vztahu k omezeni potfeby manipulace se stadem
a s jednotlivymi zvifaty, kdy pro vyse uvedené divody je
pouziti registrovaného veterinarniho lécivého pfipravku
PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok, ktery je indikovan
pro lé¢bu moniezidzy ovci, omezeno. Celkem téchto
Zadosti o dovoz lécivého pripravku FIRST DRENCH bylo
predloZeno 54.

Dale byla vydana celkem 2 odborna stanoviska pro poufziti
|éCivého pripravku Thianil -Trexoni Combipack a 8
odbornych stanovisek pro pouziti Ié¢ivého pripravku
Captivon 98 z dlvodu absence registrovaného lé¢ivého
pfipravku pozadované indikace pro imobilizace a sedace
zoo zvirat, kdy neexistuji Zadné adekvatni nahrady
etorfinu ani thiafentanilu k imobilizaci a sedaci zoo zvifat
a volné Zijicich kopytnikd v CR.

28

Povolovani vyjimek dle § 48 zidkona €. 378/2007 Sh.
Jako podklad k wvydani Rozhodnuti k dovozu
neregistrovanych lé¢ivych pfipravkG dle § 48 Zak.
¢. 378/2007 Sh. bylo Ustavu predlozeno v roce 2025
celkem 230 Zadosti o dovoz veterindrniho |éc¢ivého
pfipravku (VLP), registrovaného v jiném clenském state,
z tohoto poctu byla 1 Zadost zamitnuta z ddvodu
bezpfedmétnosti. Celkem tedy bylo vydano
229 rozhodnuti o povoleni vyjimky dle & 48 zakona
¢.378/2007 Sb. v roce 2025.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz
|éCivého pfipravku Clamox RTU, uréeného k terapii infekci
dychacich cest, mocovych cest, kiize a mékkych tkani
(napr. abscesy, pyodermie, zanéty analnich Zlaz, abscesy,
déle onemocnéni kloubl, pupku, metritida a mastitida)
v injekéni formé, obsahujici Ucinnou latku amoxicilin
v kombinaci s kyselinou klavulanovou, jelikoZ ptipravek
obsahujici tuto vysSe uvedenou kombinaci latek v injekéni
podobé neni v soucasné dobé v CR dostupny. O tento
dovoz pozadalo celkem 94 veterindrnich Iékaru.

DalSich 39 veterinarnich |ékarl pozadalo o dovoz VLP
Deccox pro lécbu kokcididzy u telat.

13 veterinarni lékafli pozadalo o povoleni na dovoz
pfipravku BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated
feed for pigs and rabbits v indikaci snizeni mortality
béhem vyskytu epizootické enteropatie kralikd (ERE).

O dovoz neregistrovaného pfipravku Tildren 5 mg/ml
powder and solvent for solution for injection, uréeného
k podplrné 1écbé osteolytickych procest spojenych
s kulhanim u koni, pozédalo 8 veterinarnich lékara.

7 veterinarnich lékafd poZadalo o dovoz lécivého
pfipravku Dalmavital uréeného ke zlepSeni reprodukéni
aktivity a schopnosti modulace imunitniho systému u krav
a prasnic.

Dalsi |éc¢ivé pfipravky byly pozadovany v nizSich
frekvencich (jednotkach).



VYROCNI ZPRAVA USKVBL 2025

5.4 Veterinarni pripravky, veterinarni technické prostredky a biocidy

5.4.1 VPaVTP

Pfehled schvalovani veterinarnich pfipravkt (VP), zapisu veterinarnich technickych prostifedkt (VTP)
za rok 2024 (aktualni stav k 31. prosinci 2025)

Pocet vyfizenych Zadosti v roce 2025

.. . Pocet pfijatych . Neschvaleno

Druh Einnosti iédOSt?VJrOZE 2025 Schvdleno (zamitnuto, zastaveno)
Schvalovani novych VP 378 323 2

Zmény schvalenych VP 242 209 3

ProdlouzZeni platnosti schvalenych VP 240 214 1

Zapis novych VTP 28 27 0

Zména zapsanych VTP 7 4 0

ProdlouZeni zapsanych VTP 23 54 0

Pocet ukoni za rok 2024 918 837

Celkem 1755

Veterinarni pfipravky - dle typu

Vsechny schvalené

Schvalené v roce 2025 k 31. prosinci 2025

VP - KP kosmetika 195 1602
VP - DI dietetika 58 672
VP - DG diagnostika 57 303
VP - VA varia 13 178
Celkem zapsanych do Seznamu 323 2755

Veterinarni technické prostredky

Vsechny zapsané
k 31. prosinci 2025

Pocet zapsanych VTP 27 184

Zapsané v roce 2025
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5.4.2 Biocidy
Prehled o hodnoceni biocidl za rok 2024 (aktualni stav k 31. prosinci 2025)

Druh cinnosti Prevedeno Podana zadost Ukonceno V fizeni
zroku 2024  vroce 2025

Registrace biocidnich tucinnych latek

(stanovisko MzZe CR)

Registrace biocidnich pfipravka

(tj. POVOLENI biocidnich pFipravki dle EU 528/2012)
Zavazné stanovisko pro MZe CR z hlediska ochrany zdravi 0 83 83 0
zvifat na zakladé zadosti MZ dle §5 odst. 4 zakona

¢.324/2016 Sb.

Stanovisko k posouzeni rizik spojenych s testovanim

na Uzemi CR dosud neschvaleného biocidniho piipravku

pro ucely vyzkumu a vyvoje z hlediska ochrany zdravi 0 0 0 0
zvitat (dle Zadosti MZ dle § 5odst. 1 pism. j) a dle zadosti
MZe dle §7 odst. 2 pism. f)

Stanovisko k biocidim - ozndamenym podle §14 zdkona

0 3 3 0

324/2016 Sh. 0 0 0 0
Zmény stanovisek k oznamenym biocidim dle§14 0 0 0 0
324/2016

Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek k oznamenym 0 0 0 0

Celkem pocet vydanych stanovisek k posuzovanym

biocidnim pFipravkim pro MZ
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6.

6.1 Inspekce SVP

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

Hodnoceni plnéni hlavnich tkoli a vizi v roce 2025
PInéni planu systémovych inspekci pfi dodrzeni
intervalu stanoveného vyhlaskou o SVP a SDP. V roce 2025
byly systémové inspekce provedeny u vétsiny subjektl
v souladu s ro¢nim planem. Naplanovana systémova
inspekce nebyla provedena pouze u subjektu KOMVET
spol. s r.0., z divodu onemocnéni Ucastnikl inspekce ze
strany subjektu. V planu je na zadatek roku 2026. Navic
byla provedena inspekce spol. Testline Clinical Diagnostic
s.r.o., vsouvislosti s Zadosti o vydani GMP certifikatu.
Jednalo se o vyrobce VP, kontrolovala se mista vyroby
Vyzkumny Ustav veterinarniho lékarstvi v.v.i., Brno,
Testline Clinical Diagnostic s.r.o., Brno a prostory sklada,
Brno.

Dalsi zvySovani kvalifikace a Urovné znalosti
inspektord SVP - Skoleni byla provedena v Gplném rozsahu
10 a vice dni pro jednotlivé inspektory SVP. Byly vyuZity
Skoleni, seminafe, GMP tréninky a odborné konference
s osobni Gcasti inspektorll i seminafe poradané vzdalené
on-line, véetné dostupnych webinari poradanych EMA,
PIC/S. V roce 2025 se 2 inspektofi Ucastnili Skoleni PIC/S
Expert Circle on Quality Risk Management (QRM) Training
Event on ICH Q9(R1) - (28.-30. ledna 2025, Amsterdam,
Nizozemsko). V roce 2025 se ucastnil 1 inspektor skoleni
New GMP Inspector Training Course HPRA, v ramci
zaskoleni nového inspektora SVP (24.-28. brfezna 2025,
Dublin, Irsko). V roce 2025 se 1 inspektor ucastnil
pozorované inspekce v ramci EU-EEA Joint Inspections
Training u vyrobce léciv v Rakousku.

Proces revize a aktualizace fizené dokumentace - Bylo
pribézné plnéno i v roce 2025. Pokracovala revize SOP
a souvisejicich formuldrd pro oblast povolovani vyroby
a schvalovani zmén, oblast planovani kontrol a oblast
posouzeni Uplnosti a hodnoceni registra¢ni dokumentace

z pohledu farmakovigilance, véetné pfislusnych
formulara.
e Pokracovéni spolupriace s inspekéni sekci SUKL

a USKVBL - v roce 2025 byla provedena pozorovand
inspekce SVP pro USKVBL, jako souéast projektu EU-EEA
Joint Inspections Training. Spole¢na inspekce s inspektory
SUKL v oblasti spravné vyrobni praxe nebyla v roce 2025
provedena z dlivodu odlisnych termin pro provedeni
kontrol v daném roce u subjektl, které pfipadaji v ivahu
pro provedeni spolecné inspekce.

e Mezinarodni spoluprace - aktivni Ucast v ramci
pracovnich skupin EMA, PIC/S, Sub-Committee
Compliance Group (SCC) v ramci PIC/S, PIC/S vet group -
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podskupina pro revizi Annexu 4, Annexu 5 PIC/S GMP
Guide, HMA WGEO - Splnéno. Oblast mezinarodni
spoluprace v roce 2025 je popsana podrobnéji
v kapitolach ~ vénovanych  jednotlivym institucim
a pracovnim skupindm.

Pfiprava a uskutecnéni odbornych seminarli v oblasti
vyroby - Uskuteé¢néni odbornych seminarfli SVP
pro vyrobce VLP a vyrobce LL bylo odloZeno na rok 2026
z dlivodu probihajici zmény legislativnich poZadavkl pro
SVP (provadécich nafizeni podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/6 - SVP pfi vyrobé veterinarnich |éCiv, SVP pfi vyrobé
IéCivych latek pro veterinarni 1éciva), které vstoupi
v platnost v roce 2026 a budou pIné nahrazovat dosavadni
pokyny EU GMP a jednotlivé doplriky.

e Uskutecnéni internich auditl oblasti - Referatu SVP
VLP a RAS, Referatu Odbéru vzork(i (MS), Referatu
administrativy (RA) - V roce 2025 byly provedeny 4 interni
audity - IA FVG - Referatu farmakovigilance; 2x IA SVP +
RAS; IA DIS - Spravné distribucni praxe VLP a LL. Druhy
interni audit SVP + RAS_01_2025 byl proveden z divodu
presunu IA z roku 2024 - bylo vyhodnoceno v ramci
Management review za rok 2024.

Zavedenizmén do praxe v souvislosti novelou vyhlasky
o vyrobé a distribuci léCiv a provadécich nafizeni k GMP
VLP a GMP API - dokumentace, formulare, skoleni atd. -
Revize prislusné dokumentace bude provedena v roce
2026 v navaznosti na termin platnosti provadécich
nafizeni podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 (SVP
pfi vyrobé veterindrnich |éc¢iv, SVP pfi vyrobé |écivych
latek pro veterinarni léciva).

e Zajisténi Cinnosti ve spojeni s kontrolami obalovych
materiall VLP v ramci strategie volného pohybu vyrobki
na trhu a dozorem z pohledu obecné bezpecnosti vyrobki
- pro VP a VTP, vkladani udaji do systému ICSMS (popf.
i Safety Gate u vainych rizik), popis do predpisové
dokumentace (PK, SOP) - Do kontrol je jiz zahrnuta oblast
zdkona €. 477/2001 Sb. O obalech a Smérnice o obalech
a obalovych odpadech 94/62/EC, déle nové také oblast
VP/VTP a Zakona €. 387/2024 Sb., o obecné bezpecnosti
vyrobkll a Nafizeni o obecné bezpecnosti vyrobkl
2023/988/EU, vystupy z kontrol jsou zadavéany do systému
ICSMS.  Zastupci USKVBL se pravidelné uGcastni
na Ministerstvu pramyslu a obchodu jednani
mezirezortnich pracovnich skupin pro dozor nad trhem
(MPS DOZOR) a pro vyménu informaci o dozoru nad
trhem s vyrobky v ndvaznosti na povinnosti vyplyvajici
z pfislusnych predpist Evropské unie (MPS INFO) a také
Skoleni v oblasti systému ICSMS a hodnoceni rizik. Jednani
byla zamérena rovnéz na nové platformy v oblasti Safety
Gate, Safety Business Gateway, dale oblast Market
Surveillance. V procesu je aktualizace verze ICSMS,
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kdy do konce roku 2026 bude platit jesté verze pavodni,
nicméné jiz je mozno seznamovat se i s verzi novou. V roce
2026 bude realizovdna celda fada Skoleni. Nové bude
do ICSMS zavedena oblast spoluprace s celni spravou. Byla
feSena problematika hodnoceni indikatord kvality, které
budou kazdorocné vyhodnocovany a zasilany Evropské
komisi. Zastupci USKVBL se UGlastnili také 2 jednani
spravnich organli pfrislusnych k uplatiiovani nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2394
o spolupraci mezi vnitrostatnimi organy pfisluSnymi

Piehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL:

pro vymahani dodrzovani pravnich predpisti na ochranu
zajmU spotrebitell (CPC).

Spoluprace s MPO v ramci €lenstvi v mezirezortnich
pracovnich skupinach pro dozor nad trhem - MPS DOZOR
a pro vyménu informaci o dozoru nad trhem s vyrobky
v ndvaznosti na povinnosti vyplyvajici z pfrislusnych
predpisi  Evropské unie - MPS INFO - Splnéno
(viz predchozi bod).

Zadost o povoleni k vyrobé VLP

Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé VLP

celkem

- zmény s inspekci

- zmény bez nutnosti provedeni inspekce

Zadost o povoleni k vyrobé pro ¢innost KL

Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé pro &innost KL

Zadost o vydani certifikatu SVP vyrobce LL

Zadost o zménu certifikatu SVP vyrobce LL

Zadost o pozastaveni povoleni

Zadost o zru$eni povoleni k vyrobé VLP
Zadost o zru$eni povoleni k vyrobé pro ¢innost KL

Zadost o zrueni certifikdtu SVP vyrobce LL

Zadost o vydani certifikdtu SVP vyrobce VP
Zadost o obnoveni povoleni

O r OO0OO0OO0O0OO0O(rRrONO|INO|P

Pocet vydanych rozhodnuti:

Povoleni k vyrobé VLP (nové)

Povoleni k vyrobé VLP (zména rozhodnuti)

Povoleni k vyrobé pro ¢innost KL (nové + zména)

Zru$eni/pozastaveni povoleni k vyrobé VLP
Zruseni/pozastaveni povoleni k vyrobé pro ¢innost KL

O O R NO W

Certifikat SVP vyrobce LL (novy)
Certifikat SVP vyrobce LL (zména)

o o

Zruseni certifikdatu SVP vyrobce LL

Pocet vydanych certifikatt SVP:

13

Certifikdt SVP na zakladé zadosti

2

Certifikat SVP po inspekci

11

Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2025

Cast A - inspekce provadéné v ramci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich 1é¢iv

Firma dle OR Plan Datum provedeni Povoleni

Bioveta, a.s. Ill. ¢ast leden 21.01.2025 - 24.1.2025 Sterilni vyroba

BIOSTER, a.s. nor 20.02.2025 Nesterilni vyroba -
radiacni sterilizace

Statni veterindrni Ustav Olomouc bfezen 25.02.2025 Kontrolni laboratof

Bioveta, a.s. IV. cast brezen 11.03.2025 - 14.3.2025 Sterilni vyroba
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Medicinské centrum Praha s.r.o. duben 02.04.2025 Sterilni vyroba
Contipro a.s. LL kvéten 13.5.-14.5.2025 Vyroba LL

Alliance Healthcare s.r.o. cerven 25.06.2025 Nesterilni vyroba
AVEFLOR, a.s. cerven 30.06.2025 - 2.7.2025 Nesterilni vyroba
Movianto Ceska republika s.r.o. srpen 19.08.2025 Nesterilni vyroba
Vyzkumny Ustav véelafsky s.r.o. srpen 26.8.-27.8.2025 Nesterilni vyroba
KOMVET spol. s.r.o. zari neprovedeno Nesterilni vyroba
NOVIKO s.r.o. listopad 17.09.2025 Nesterilni vyroba
Orifarm Supply s.r.o. zafi 29.10.2025 - 30.10.2025 Nesterilni vyroba
SEVARON s.r.o. listopad 20.11.2025 - 21.11.2025 Sterilni vyroba
EZ;?JfLTiSchi:Tarma Product Testing Czech prosinec 26.11.2025 Kontrolni laboratof
Contipro a.s prosinec 8.12.-9.12.2025 Sterilni vyroba
Testline Clinical Diagnostic s.r.o. - 18.-19.2025 Vyroba VP

Bioveta, a.s. lll. ¢ast leden 21.01.2025 - 24.1.2025 Sterilni vyroba
BIOSTER, a.s. Gnor 20.02.2025 rNaZi;i:'lns't‘é‘:;‘l’ZZie
Statni veterinarni ustav Olomouc bfezen 25.02.2025 Kontrolni laboratof
Bioveta, a.s. IV. ¢ast bfezen 11.03.2025 - 14.3.2025 Sterilni vyroba
Medicinské centrum Praha s.r.o. duben 02.04.2025 Sterilni vyroba

Cast B - inspekce provedené v souvislosti s podanim zZadosti

V roce 2025 nebyly provedeny zadné inspekce v souvislosti s podanim zadosti.

Cast C - inspekce ostatni:

Oblast dovozu a distribuce |éCivych latek, kterd je feSena v rdmci Odboru Inspekce, je popsdna v kapitole Zprdva
o hodnoceni ¢innosti Referatu SDP VLP a LL v bodu PFehled inspekéni ¢innosti v oblasti dovozu, vyroby a distribuce LL.

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP LP a LL:

Systémové periodické inspekce

Zmény s inspekci VLP

Zmény s inspekci KL

Zmény s inspekci LL

Nasledné inspekce

Cilené inspekce

Dalsi spoluprace

V pribéhu roku 2025 probihalo rovnéz posuzovani zadosti
o povoleni dovozu a pfebaleni VLP pro Ceskou republiku,
Zadosti o doprodej v plvodnim obalu, ¢i Zadosti
o prodlouZeni implementac¢ni doby. V roce 2025 bylo
hodnoceno 66 takovych zadosti.

V ramci vydavani WHO certifikatl pro |éCivy pripravek
a Free Sale certifikdtd byla provedena kontrola 478
vydanych certifikatl, kontrolovana je oblast provadéni
pravidelnych  periodickych  inspekci u  vyrobcl
predmétnych pfipravkl a typl Iékové formy.

V souladu s vnitrostatni strategii dozoru nad trhem Ceské
republiky provadéli pracovnici Odboru inspekce v ramci
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kontrol v oblasti SVP i kontrolu plnéni poZadavk( zdkona
¢. 477/2001 Sb., o obalech a zdkona ¢&. 387/2024 Sb.,
o obecné bezpecnosti vyrobkll (v rozsahu kompetenci
USKVBL).

V pribéhu roku 2025 byly posouzeny vsechny registracni
dokumentace pozadované odborem registrace. Celkem
bylo z hlediska pozadavk(d SVP zhodnoceno 398 Zadosti,
z toho 3 Zadosti o zménu centralizované registrovaného
VLP. Zaroven jsou u novych vyrobcl pridélovana ID
organizace a ID lokace v souvislosti se zafazenim vyrobce
do OMS.
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Pfehled Cinnosti v rdmci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2025

Tykajici se humannich IéCivych pFipravka 305
v RV L, Tykajici se veterinarnich IéCivych pFipravkil 45
Hlaseni od externich Gradl a organizaci GMP non-compliance, GDP non-compliance 282
Aktualizace RAS databaze 9
Hlaseni pfijatad od prodejce, chovatele, veterindrniho Iékafe, zakaznika, vyrobce, anonymni 2
Hlageni pfijata od driitele rozhodnuti o registraci (popf. zastupce dritele pro CR) 17
EXTERNI HLASENI CELKEM 660
Odbor uredni laboratof pro kontrolu veterinarnich Iéciv 6
- veterinarni |éCivé pripravky
e, e - Odbor uredni laboratof pro kontrolu veterinarnich Iéciv
Interni hlaseni od organizacnich Utvar(i Ustavu S, 9
- veterindrni pripravky
Odbor registrace, FVG 0
Odbor inspekce 2
INTERNI HLASENI CELKEM 17

Zavady v jakosti veterinarnich |éCivych pfipravk(
obdrzené z odboru uredni laboratofe pro kontrolu
veterinarnich léciv se tykaly predevsim:

e nevyhovujiciho hustota, pH - 1

e pfitomnost Castic v roztoku - 2

Zavady v jakosti veterinarnich pfipravkG obdrzené
z odboru ufedni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
|éCiv se tykaly predevsim:

e nizkého obsahu glukosamin-sulfatu + 2KCl - 1

e nizkého obsahu Lactobacil( - 2

e nizky obsah CBD - 1

e nevyhovujici vzhled - 1

Zavady v jakosti veterinarnich |écivych pfripravki
a veterinarnich pfipravkll obdrZené z odboru Gfedni
laboratore pro kontrolu veterindrnich 1éciv se tykaly také
neshod obalového materidlu (vnitini obal, vnéjsi obal,
pfibalova informace). NejcastéjSimi nedostatky byly
neuplné, nadbytecné nebo chybné udaje na obalech di
v pfibalové informaci oproti registracni dokumentaci.

Specifikace poruseni zakona

e neshody v obalovych materidlech veterinarnich
[éCivych pripravky a veterinarnich pfipravkd - 7

V roce 2025:

- nebyla odesldana jedna informace o nedodrzeni
podminek SVP pfi vyrobé |écCivych latek obdriené
prostiednictvim systému RAS (non-compliance report)
drzitelllm rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravk(.

- byly odeslany 3 informace externim uradim v ramci
systému rychlé vystrahy (RAS) tykajici se zavady v jakosti
VLP.

- bylo pfijato systémem RAS 17 ozndmeni drzitell
rozhodnuti o registraci (¢i zastupce driitele pro CR).

- byla na zakladé podkladd RAS zahdjena 4 spravni fizeni
s drziteli rozhodnuti o registraci veterinarnich Iécivych
ptipravkl pro poruseni zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
a 1 spravni fizeni s pravnickou osobou ohledné
veterindrniho pfipravku pro poruseni zdkona o veterinarni
péci ¢. 166/1999 Sb.

Pocet spravnich Fizeni

Zakon o lécivech § 16 odst. 2 pism. d) ve spojeni s § 13 odst. 2 pism. e) bodu 1 4
Zakon o lécivech § 105 odst. 5 pism. u) 0
Zakon o lécivech § 105 odst. 2 pism. i) 0
Zakon o lécivech § 105 odst. 5 pism. e) 0
Zakon o veterinarni péci § 72 odst. 1 pism. y) 1

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni
SVP MK

Specifikace cilli v roce 2025:

e PInéni Dohody o spolupraci mezi USKVBL a UKzUZ
pro stéZejni oblasti spoluprace - sp/néno

e PInéni planovanych kontrolnich inspekci - sp/néno
Planovani kontrol a jejich vysledky - sp/néno

- predavani planh kontrol USKVBL a UKZUZ pfti kontrole
bezpecnosti krmiv, veterinarnich lécCivych pripravki
a veterinarnich pripravkll (do 31. ledna pro pfislusny
kalendarni rok),

- vysledky kontrol bezpecnosti krmiv, veterinarnich
léCivych pripravkld a veterinarnich pfipravkl mezi
USKVBL a UKzUZ - v piipadé zjisténi, kterd mohou
predstavovat vazné riziko pro zdravi lidi a zvifat nebo
Zivotni prostredi, a v pripadé zdvaznych ci kritickych
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neshod u kontrolovaného subjektu, a to v ptipadé, kdy
se zjisténi nebo neshoda tykd i oblasti plsobnosti
druhého uradu, jsou bezodkladné prfedavany mezi ufady.

Kontrola medikovanych krmiv - sp/néno

koordinace postupu a vymeéna informaci v pripadé

zjisténi nedodrzeni deklarovaného obsahu ucinné latky

VLP zapracované vkrmivu a dalSich neshod

v medikovaném krmivu - UKzZUZ predava podnét

USKVBL, ktery neprodlené provéfuje pouzity

medikovany premix a poskytuje zpétnou vazbu

o vysledku Setfeni,

zachyt vystavenych vadnych predpist veterinarniho

lékare je predavan USKVBL k dofeseni,

moznost provadéni spolec¢nych (dudlnich) inspekci

u subjekt(, které podléhaji statnimu dozoru USKVBL

i UKzUz.

Vyména informaci: sp/néno

-sdileni informaci o udélenych vyjimkach pro dovoz
a poutiti neregistrovanych VLP dle § 46 (vyjimky
z registrace povolované Ustfedni veterindrni spravou),
§ 48 (vyjimky z registrace pro VLP registrované v jiném
¢lenském staté, udélované USKVBL) zakona o lé&ivech
a § 48a specidlni veterinarni l1é¢ebné programy, které
jsou pouzity pfi vyrobé krmiv - Ctvrtletni frekvence;
v urgentnich pfipadech okamzité na zakladé pisemného
vyZzadani ze strany UKzUz,

Pfehled inspekci za rok 2025

vyména informaci o registrovanych a schvalovanych
subjektech v oblasti medikovanych krmiv a mezipro-
duktd medikovanych krmiv - novi vyrobci a dodavatelé
medikovanych krmiv a meziproduktd medikovanych
krmiv, véetné subjektd Zadajicich o zruSeni vyse
popsanych cCinnosti - okamzita informace v dobé vzniku
udalosti,

vzajemna spoluprace pfi urcovani, zda se u rdznych
vyrobkld jednd o krmiva, doplrikové latky, veterinarni
|éCivé pripravky i veterinarni pfipravky.

Spoluprace se SVS a KVS v rdmci zlepSovani prenosu
informaci z receptd na medikovand krmiva do on-line
formulare.

Spoluprace na zpracovani dotazniku Evropské komise
ohledné planovani a provadéni kontrol medikovanych
krmiv (Survey on the planning and implemention of offical
controls on medicated feed).

Pracovnik referatu vykonava rovnéz inspekce v oblasti
distribuce VLP a LL - sp/néno.

Spoluprace s oddélenim KT - sp/néno.

Kooperace na hodnoceni registracni dokumentace VLP
s ohledem na SVP - sp/néno.

Datum Forma
Firma dle OR Adresa provozu inspekce inspekce
Zemédélska spole¢nost PETRIN, s.r.o. Stary Petfin 53, Stary Petiin - Safov, 671 06 23.06.2025 kontrolni
ADW FEED, a.s. Krahulov 76, 675 21 15.07.2025 kontrolni
Cerea a.s. Délnicka 384, 531 25 Pardubice 16.09.2025 kontrolni
ZETEN spol. s r.o. Husova 276, 336 01, Blovice 07.10.2025 kontrolni

Kontrolni inspekce:

6.1.3 Zprava o hodnoceni ¢innosti referatu
SDP VLP (veterindarnich lécivych pripravkl) a LL
(Iécivych latek) za rok 2025

Splnéni hlavnich vizi a tkoll stanovenych
referatem SDP VLP a LL pro rok 2025

e Plnéni planu systémovych inspekci pfi dodrieni
intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP VLP - sp/néno.

e PInéni planu dvodnich systémovych a periodickych
systémovych inspekci u dovozcd, vyrobcl a distributor(
léCivych latek a jejich registrace - splnény 3 ze 4
planovanych inspekci, jeden subjekt nezah4jil planovanou
¢innost.

e Kontrola distribuce vyhrazenych VLP opravnénym
odbératellim - sp/néno.

e Kontrola vyskytu neregistrovanych léciv na trhu -
splnéno.
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e Kontrola znaceni VLP a kontrola souladu s jejich platnou
registracni dokumentaci (obaly, PI) - sp/néno.

e kontrola doprodeji VLP a kontrola vyskytu VLP
s ukoncéenou platnosti registrace na trhu - provadéno
u distributor(, ktefi maji poZadované VLP na skladé.

e V ramci systémovych inspekci u distributorl - kontrola
dodavek Iécivych pfipravkd

e od zahrani¢nich dodavatelll v ndvaznosti na jejich
mozny paralelni dovoz - spinéno.

e v ramci systémovych inspekci u distributord - kontrola
distribuce navykovych latek - sp/néno.

e distribuce VLP mimo CR do zemi EU - sp/néno.

e kontrola prodeje vyhrazenych VLP a internetového
prodeje VLP (spoluprace s oddélenim kontroly trhu) -
splnéno, provadi predevsim oddéleni KT.

e kontrola hlaseni o objemu distribuovanych VLP
pfi systémové inspekci- sp/lnéno.

e kontrola vykazovani marketingovych akci u VLP (napfr.
3+1ks zdarma) - sp/néno.
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e Zvysovani kvalifikace a Urovné znalosti inspektord SDP
VLP a LL - spInéno, bude pokracovat i naddle v roce 2026.
e Spoluprace s inspekéni sekci SUKL - splnéno, dvé
spolegné inspekce s inspektory SUKL.

e Pfiprava a uskute¢néni odbornych semindri
v souvislosti se zménami v legislativé a novymi pokyny -
splnéno, v kvétnu 2025 byl uskuteénén seminaf
pro distributory.

e vyfizovani stiznosti a podnétl - v roce 2025 nebyly
na distributory VLP podany Zadné podnéty.

e aktualizace postupld distribuce a predpisové
dokumentace v souvislosti s novym Narizenim
evropského parlamentu a rady 2019/6 a provadéciho
nafizeni komise 2021/1248, provadéciho nafizeni
2021/1280 - spinéno.

e komplexni revize fizené dokumentace v oblasti SDP VLP
a LL - témér splnéno, bude pokracovat v roce 2026.

e zavadéni dat do EUDRA GMDP databaze, sekci WDA -
pro distribuci VLP - bude pokracovat v roce 2026.

e kontrola OCABR - splnéno.

v s we

Prehled inspek¢ni Cinnosti v oblasti SDP VLP

Ke konci roku 2025 je vedeno 76 distributor( VLP a k nim
se vaze 109 skladd.

Pocet podanych zadosti: celkem 30

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 4
Zména povoleni s inspekci 5

Zména povoleni bez inspekce 11
Rozsifeni distribuce o LL
Zru$eni platnosti povoleni
Certifikat SDP

Pozastaveni platnosti povoleni

== |00 O

Jedna Zadost o zménu povoleni s inspekci byla na vlastni
z4dost distributora stazena.

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 31

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 3
Zména povoleni s inspekci 3
Zména povoleni bez inspekce 11
Rozsiteni distribuce LL 0
ZruSeni platnosti povoleni 13
Certifikat SDP 1
Pozastaveni platnosti povoleni 0

Jedno rozhodnuti o zrueni platnosti povoleni k distribuci
bylo vyddno v lednu roku 2025 a tykalo se Zadosti podané
v prosinci roku 2024. Ddle byly vydany 4 oznameni
o pozbyti platnosti povoleni k distribuci dle § 76 odst. 4
zakona 378/2007 Sh. o léc¢ivech ve znéni pozdéjsich
predpisi a 8 rozhodnuti o zruseni platnosti povoleni
k distribuci na vlastni Zadost.

Pocet nedokoncenych Zadosti prevadénych do roku
2026: 2

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce
Zména povoleni s inspekci 1

Jedno rozhodnuti o povoleni k distribuci, k Zadosti z roku
2025, bylo vydano v lednu roku 2026, a to pro subjekt
NOVIKO Animal Health s.r.o.

Jedno rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci
(s inspekci) k zadosti z roku 2025, bylo vydano v lednu
roku 2026, a to pro subjekt NOVIKO s.r.o.

VSechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovenych
IhGtach, bez zapocitani preruseni zplsobenych
Zadatelem.

¢ast A - planované inspekce provedené v ramci pravidelného dozoru nad distribuci a kontrolou VLP v CR (systémové -

periodické a nasledné inspekce)
Plan inspekce

Datum provedeni

Firma dle OR pro rok 2025 Forma inspekce inspekce/Pozndmka Pocet dni
GALMED a.s. unor sys. tvodni Il. ¢ast 19.2.2025 1
BIOTIKA BOHEMIA spol. sr. o. unor systémova per. 29.1.2025 1
PHARMAGAL CZ, s.r.o. unor nasledna 24.2.2025 1
FarmVet spol. s r.o. unor systémova per. Povoleni zruseno -
AGEL Servis a.s. unor systémova per. Povoleni zruseno -
Olikla s.r.o. unor sys. Gvodni Il ¢ast Prelozeno - nedistribuuje -
PANDA PLUS s. r. 0. brezen systémova per. 17.3.2025 1
Canis Prosper s.r.o. brezen systémova per. 4.3.2025 1
PetCenter CZs.r.o. brezen systémova per. 11.3.2025 1
Petr Ventura brezen systémova per. 14.4.2025 1
JUKO petfood s.r.o. brezen sys. tvodni Il. ¢ast 12.2.2025 1
Colchicus s.r.o. duben systémova per. Povoleni zruseno -
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AGRO - Méfin, a.s. duben systémova per. 25.3.2025 1
PHARMOS, a.s. duben systémova per. 19.2.2025/Hradec Kralové 1
arex PHARMA s.r.o. duben systémova per. 15.4.2025 1
ACRUM INVEST s.r.o. duben sys. tvodni Il. ¢ast Povoleni zruseno -
LERAM s.r.o. kvéten systémova per. 21.1.2025 1
Soldanella s.r.o. kvéten sys. tvodni Il. ¢ast Povoleni zruseno -
NUTRICIUS s.r.o. kvéten systémova per. 18.6.2025 1
TV PROBBE s.r.o. kvéten systémova per. 17.6.2025 1
ENEO Pharmaceuticals s.r.o. kvéten systémova per. 10.4.2025 1
Real Vet a.s. kvéten systémova per. 10.4.2025 1
WERFFT, spol. s r.o. Cervenec systémova per. Neuskutecnéno - sklad v Brné zrusen
Tekro, spol. sr.o. cervenec systémova per. 4.9.2025/0sek u Rokycan 1
KOMVET spol. sr. o. cervenec nasledna 6.5.2025 1
Medipoint Services a.s. cervenec systémova per. 24.6.2025 1
Alliance Healthcare s.r.o. cervenec systémova per. 24.6.2025 1
ViaPharma s.r.o. cervenec systémova per. 24.4.2025/Paviov 1
NOVIKO s.r.o. srpen systémova per. 2.4.2025/Brno-Tufany 1
Repharm a.s. srpen sys. tvodni Il. ¢ast Prelozeno - nedistribuuje -
Czechiapharm Group, s.r.o. srpen systémova per. Povoleni zruseno -
GALPEX Sp. z 0.0., odstépny zdvod srpen systémova per. Povoleni zruseno -
MIKROP CEBIN a.s. srpen systémova per. Neuskuteénéno - spada jiz pod UKZUZ
Vitamed Pharma Cesko s.r.o. srpen sys. Gvodni II. &4st 12.6.2025 1
WERFFT, spol. s r.o. srpen sys. Uvodni Il. ¢3st 26.6.2025/Praha 1
PHRAMED, s.r. o. zafi systémova per. 2.9.2025 1
ViaPharma s.r.o. zafi sys. tvodni Il. ¢ast 31.10.2025/Ostrava 1
SG - VET, s. r. 0. zafi systémova per. 16.10.2025 1
SG - VET, s. r. o. zafi systémova per. 16.10.2025 1
Tommi CZ s.r.o. zafi systémova per. 9.7.2025 1
NOVIKO s.r.o. fijen systémova per. 11.9.2025/Rudna 1
zooplus SE, odstépny zdvod CZ fijen systémova per. 15.10.2025/Jifikov 1
zooplus SE, odstépny zdvod CZ fijen systémova per. 15.10.2025/Mimon -
VetPharm s.r.o. fijen systémova per. 27.8.2025 1
MVDr. Petr Lehnert listopad systémova per. 23.10.2025 1
CZECH WORK s.r.o. listopad sys. Gvodni Il ¢ast PfeloZeno - nedistribuuje -
LIKE V.M. s.r.o. listopad systémova per. Povoleni zruseno -
Europak s.r.o. listopad systémova per. Povoleni pozastaveno -
ONLINEDISTRIBUCE s.r.o. prosinec systémova per. 14.11.2025 a 27.11.2025 2

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2025 byl
49 inspekci celkem.

Provedeno bylo celkem 28 systémovych periodickych
inspekci, 5 systémovych inspekci Gvodni Il. ¢&ist a 2
nasledné inspekce. 3 inspekce byly prelozeny z divodu
neprovadéni zadné distribu¢ni ¢innosti na dal$i obdobi,
8 inspekci se neuskutecnilo v dlsledku zruseni povoleni
k distribuci, 1 inspekce nebyla uskutecnéna v duasledku

toho, Ze subjekt dany distribucni sklad zrusil, 1 inspekce
se neuskutecnila v dasledku toho, Ze dany subjekt jiz
spada pod jiny kontrolni ufad, 1 inspekce se neuskutecnila
v dlsledku pozastaveni povoleni k distribuci. U jednoho
subjektu byla inspekce provedena ve dvou dnech
z Casovych dlvodu distributora - v ramci jednoho dne byla
provedena kontrola skladu a v rdmci druhého dne byla
provedena kontrola systému kvality a dokumentace.

Inspekce mimo plan

Datum provedeni

Firma dle OR Zavedeni do planu inspekce/Poznamka Pocet dni
Dibaq a.s. unor 26.02.2025 1
PHARMOS a.s. (Brandysek) cerven 03.06.2025 1
SEVARON PORADENSTViI s.r.o. cerven 10.06.2025 1
Mgr. Martin Galac cervenec 03.07.2025 1
SAMOHYL group a.s. zafi 17.09.2025 1
EuroService Pilsen s.r.o. listopad 03.11.2025 1
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NOVIKO s.r.o. listopad

25.11.2025 1

NOVIKO Animal Health s.r.o. listopad

Béhem roku bylo provedeno dalsich 8 inspekci mimo plan
vdasledku podanych Zadosti o povoleni ¢ zménu
povoleni. Vroce 2025 bylo referatem SDP provedeno
celkem 43 inspekci vrozsahu 88 inspekcnich dni (1

Systémova
uvodnfi

Systémova tvodni

Typi k P
YPp Inspekce Il. éast

25.11.2025 1

inspekce ve trech inspektorech a 1 inspekce byla
provedena ve dvou dnech - ztoho 1. den ve dvou
inspektorech, druhy den s 1 inspektorem). Pfehled typl
inspekci je uveden v nasledujici tabulce.

Systémova
periodicka

Systémova

. B Nasledna
zménova

Podet 4 5

Celkovy pocet provedenych inspekci: 43

28 4 2

V roce 2025 bylo zpracovano 41 protokolt (u 2 distributor( byla provedena kontrola 2 skladd v ramci 1 kontroly na
misté a byl sepsan 1 protokol). Primérna doba zpracovani protokolu byla 14 dn(.

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

v
o
o
®
-+

Typ inspekce

Distributofi

Iékarny

veterinarni Iékafi

chovatelé

zooprodejny (VVLP) + e-shop
kontrola nakladani s latkami dle § 78
Celkem

oO|/N OO O|N

H

Skuteéné provedené kontrolni inspekce referatem SDP: 4
Byly zpracovany 4 kontrolni protokoly. Tyto jsou vykdzany
také v ramci ¢innosti oddéleni kontroly trhu. Celkem bylo
za rok 2025 provedeno referatem SDP 47 inspekci, z toho
bylo 43 inspekci SDP (novi Zadatelé, systémové, zménové)
a 4 kontrolni inspekce, ty jsou soucasné vykazany
v ¢innosti oddéleni kontroly trhu.

v s ve

Piehled inspek¢ni ¢innosti v oblasti dovozu, vyroby
a distribuce LL

V roce 2025 podaly dva subjekty Ozndmeni o cCinnosti
dovozcl, vyrobcl a distributorl léCivych latek, jeZ jsou
pouzivany jako vychozi suroviny ve VLP, ktefi jsou usazeni
v Unii (ddle také jako ,,O0znameni“) a dodrzuji spravnou
vyrobni, poptipadé spravnou distribucni praxi.

Pocet podanych Oznameni ¢innosti a zmén: celkem 9

)
=]
(=8
[0}
-

Typ Zadosti

Oznameni

Registrace subjekt( v EudraGMDP
Oznameni zmén v ¢innosti

Zména v registraci bez inspekce
Zména v registraci s inspekci
ZrusSeni registrace

Certifikat SDP LL

O ORr OV (kLN
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Registrace ozndmenych a jiZz inspektovanych dovozc(,
vyrobcl a distributord 1éCivych latek, jeZ jsou pouZivany
jako vychozi suroviny ve VLP, ktefi jsou usazeni v Unii
a dodrZuji spravnou vyrobni, popfipadé spravnou
distribucni praxi, byla provedena v databazi Eudra GMDP
u jednoho subjektu.

Pocet nedokoncenych Oznameni zmén prevadénych
do roku 2026: 2

VSechna Oznameni byla vyfizena ve stanovenych IhGtach.
Pfevedena do roku 2026 byla dvé Oznameni zmén
cinnosti za rok 2025.

cast A - planované inspekce provedené v ramci
pravidelného dozoru nad vyrobci, dovozci a distributory
|éCivych latek, jeZ jsou pouzivany jako vychozi suroviny
ve VLP dle ¢lanku 95 Natizeni 2019/6 a §78 ZoL (Gvodni
systémové a periodické systémové).

Plan dvodnich systémovych a periodickych systémovych
inspekci pro rok 2025 byl nastaven na 5 inspekci.

Celkem bylo v roce 2025 provedeno 6
a zpracovano 6 protokold.

inspekci
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Seznam provedenych inspekci u oznamenych subjektt

Cast Al - inspekce provadéné v ramci pravidelného dozoru nad vyrobci, dovozci a distributory |éCivych latek, jez jsou
pouzivany jako vychozi suroviny ve VLP dle ¢lanku 95 Natizeni 2019/6

Nazev Adresa Rozsah cCinnosti Datum inspekce
GENETRIX s.r.o. Lidicka 445, Novy Bohumin, 735 81 Bohumin Dovozce, distributor LL 04.06.2025
Fischer Scientific, Holandska 584, Pardubicky, Dovozce, distributor LL 29.07.2025
spol.sr.o. 533 01 Pardubice

Dr. Kulich Pharma, s.r.o. Pileticka 178/61, 500 03 Hradec Kralové Dovozce, distributor LL 22.10.2025

V roce 2025 byly provedeny 3 Uvodni systémové inspekce, 1 zménova a 1 naslednd inspekce u celkem 4 subjektl dle
¢lanku 95 Natizeni 2019/6 (u spole¢nosti J.J.F. CENTAURUS, spol. s r.o. byly provedeny v uvedeném roce 2 inspekce).

Cast A2 - inspekce provadéné v ramci pravidelného dozoru nad subjekty nakladajicimi s LL dle § 78 ZoL

Nazev Adresa Rozsah Cinnosti Datum inspekce
Ladislav Hoffmann Citov 78, 277 04, Citov Dovozce, distributor LL 08.10.2025
Prehled typu inspekci LL je uveden v nasledujici tabulce.
d 3 K Ini | ki
Typ inspekce Systémova uvodni Zfr:sg;;:: Zména s inspekci inosr;):I?czl nnésspls dffé
Pocet 3 0 1 1 1

6.1.4 Zprava o hodnoceni ¢innosti oddéleni
kontroly trhu

Inspekéni €innost - stanovené cile a zhodnoceni
jejich plnéni

e Kontrola dokumentace o nakupu, pouZivani, vydeji
a predepisovani lécivych pripravk( (LP) u veterinarnich
Iékard a kontrola hlaseni vykazu spotteb Veterindrnich LP
veterinarnimi lékafi u jednotlivych druhd zvitat.

Kontroly budou probihat na zakladé:

- Udajl ziskanych od distributort léc¢iv o distribuci VLP,
HLP a OPL veterinarnim Iékafim za rok 2024,

- vysledkd kontrol v chovech hospodarskych zvirat, ve
kterych je dany lékaf oSetfujicim soukromym
veterindrnim lékafem a ve kterych bylo pfi dosetfeni
nalezu RIL zjisténo podezieni na pochybeni daného
veterindrniho lékare, poskytujiciho veterinarni péci,

- na zékladé pfipadnych podanych podnétq,

- na zakladé vyjimek pro dovoz a pouZiti LP udélenych
veterinarnim lékaram,

- na zakladé vyhodnoceni analyzy rizika z kontrol
provedenych u SVL v ptedchozich letech. Seznam predem
planovanych kontrol u veterinarnich |ékarl je soucasti
souboru ,Plan kontrol SVL", ktery je uloZen v elektronické
podobé v umisténi:\\SERVER2000\_Inspekce\Kontrola\
Plany a prehledy\2025.

V pribéhu roku 2025 byly provddény kontroly
u soukromych veterindrnich lékari (SVL) dle vyse
uvedenych planovanych bodu. Inspektori se zamérili
zejména na pouZivdni, predepisovini a vydej LP
u potravinovych zvifat, na pouZivani a predepisovdni
humdnnich LP a na pouZivani LP s obsahem OPL.
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V roce 2025 bylo provedeno celkem 29 kontrol
soukromych veterindrnich lékari. Z tohoto celkového
poctu bylo v 7 pripadech zjistéeno poruseni nékterého
ustanoveni zdkona o lécCivech, pripadné Narizeni (EU)
2019/6 o veterindrnich IéCivych pfipravcich.

e Kontrola dodrzovdni skladovacich podminek u léci-
vych pfipravkd, a to zejména v pfipadech, kdy ma
soukromy veterinarni lékaf uloZzenu pohotovostni zasobu
IéCiv u chovatele a pfi uloZeni [éCivych pripravkl
pfi vykonu terénni veterinarni praxe.

Jak pri kontroldch veterindrnich lékard, tak pfi kontroldch
u chovateld potravinovych zvirat inspektori jako soucdst
kontroly pouZivani lécCivych pfipravki kontrolovali
skladovaci podminky skladovanych IécCivych pripravka.
Jednalo se jak o léCivé pfipravky, které byly chovateli
vyddny veterindrnim lékafem a skladovdny u chovatele,
tak o Iécivé pripravky uskladnéné u veterindrnich Iékari.
Skladovani Iéciv  bylo vZdy popsdno v protokolu
o kontrole, nebyly zjistény zdvazZné nedostatky.

Kontroly pouZivani humdannich [écivych pfipravki
veterinarnimi lékafi. Tyto kontroly budou zaméreny
predevsim:

- na dodrzovani kaskady,

- pouzivani humannich LP a biopreparatl pro osobni
potrebu,

- na humanni lécivé pripravky s obsahem navykovych
latek a antibiotik s indikacnim omezenim, a na pfipadné
pouzivani HLP, které obsahuji antimikrobika, jejichz
pouzZiti je vyhrazeno pouze pro lécbu clovéka (NK -
2022/1255).

Kontroly budou probihat jednak jako soucast kazdé
kontroly soukromého veterinarniho |ékafe dale
na zakladé udaji o ndkupu humannich LP veterinarnimi
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lékafi a na zdkladé pripadnych aktudlnich informaci
zjiSténych v ramci inspekéni Cinnosti nebo obdrzenych
podnétd v priibéhu roku 2025.

Pri kazdé kontrole veterindrniho lékare bylo zjistovdno
dodrZovdni kaskady a pouZivani humdnnich LP.
Z celkového poctu 29 kontrol u veterindrnich lékaru bylo
v 7 pfipadech zjisténo poruseni zdkona o lécivech.
Nejednalo se ovsem o oblasti pouZivani humdnnich LP ani
o pouZivdani veterindrnich lécivych pfipravki s obsahem
ndvykovych ldtek uvedenych v seznamech Nafizeni viady
¢. 463/2013 Sb., o seznamech ndvykovych ldtek.

e Kontrola dodrZzovani podminek stanovenych
vrozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti
veterindrnich lécivych pfipravk(l u veterindrnich lékard
(pfipadné u konecnych chovatell), kterym byla tato
vyjimka udélena dle § 48, respektive 46 a 48a zakona
¢. 378/2007 Sb., o léivech. Konkrétni pfipady budou
zvoleny po dohodé& s Odborem registrace USKVBL, ktery
tato rozhodnuti vydava, resp. vydava stanovisko k udéleni
vyjimky pro UVS SVS CR dle § 46, 378/2007 Sb., o lé¢ivech.
Budou zahrnuty i kontroly specidlnich Iécebnych
programu.

Pri kaZdé kontrole veterindrniho lékare bylo zjistovdno,
zda md dany veterindrni lékar vyddnu vyjimku na dovoz
a pouziti nékterého VLP. V pfipadé, Ze byla takovd vyjimka
danému SVL vystavena, byla provedena kontrola
dodrZovdni podminek uvedenych v rozhodnuti o udéleni
vyjimky. Ve vsech pfipadech kontrol veterindrnich lékari
nebylo zjisténo poruseni zdkona v oblasti dodrZovadni
podminek stanovenych v rozhodnuti o udéleni vyjimky.

e Kontrola dokumentace o pouzivani, vydeji a predepi-
sovani VLP u chovatelld hospodarskych zvirat. Kontroly
budou probihat prevdiné vramci spoluprace
s jednotlivymi KVS SVS CR pii dosetfovani nalezl vyskytu
rezidui IéCivych latek v mase a orgdanech hospodarskych
zvirat. Ddle se inspektofi zaméfi na kontrolu dodrZovani
pozadavku registracni dokumentace (SPC) pti pouZivani
IéCivych pripravkd, na vedeni dokumentace o vydeji VLP
chovateli a na kontrolu skladovacich podminek u IéCivych
pripravkl, které vyda oSetfujici soukromy veterinarni
IékaF chovateli. Soucasti kontroly u chovatele je i kontrola
dodrzovani pozadavk( § 59a odst. 1 zakona ¢. 166/1999
Sb., o veterinarni péci, zda osoby zachazejici s léCivy
spliuji pozadavky na odbornou zpusobilost k vykonu
odborné veterinarni cinnosti v rozsahu a zplsobem
odpovidajicim jejich odborné zplsobilosti.

V prabéhu roku 2025 bylo provedeno celkem 7 kontrol
u chovateld potravinovych zvifat. Jednalo se o kontroly
provedené na zdkladé dosetreni informaci od distributort
Ié¢iv, na zdkladé analyzy rizika z minulé kontroly nebo
dosetrovani nadlimitniho Ci podlimitniho zjisteni vyskytu
rezidui léCivych latek v orgdnech a tkdnich hospoddrskych
zvifat provadéného vramci ¢i mimo pldn kontrol
cizorodych ldtek SVS CR. Ve 2 pfipadech bylo zjisténo
poruseni zdkona o lécivech. Vzhledem ke skutecnosti,
Ze se v jenom pripadé jednalo o pfipad spole¢né kontroly
s mistné prislusnou KVS SVS CR, bylo toto poruseni zdkona

40

ddle ve sprdvnim, prestupkovém fizeni rfeseno timto
dozorovym orgdnem a v jednom pripadé byl prestupek
fesen ze strany USKVBL. Z nékterych téchto kontrol nebo
na zdkladé podnétu od chovatele vyplynuly ndsledné
kontroly u veterindrnich lékard, kteri v daném chovu
vykondvaji odbornou veterindrni ¢innost.

Ve 3 pfipadech byli inspektofi USKVBL pfizvanymi
osobami ke kontrole KVS SVS CR a ze strany USKVBL tedy
nebyl vypracovdvdn protokol o kontrole.

e Kontrola vydeje veterindrnich lécCivych pfipravka
vazanych na recept v Iékarnach. Kontroly budou probihat
na zakladé dat o distribuci VLP do |ékaren za obdobi roku
2024, ziskanych od distributord 1éCiv v ramci ptipravy
planu na rok 2025. Kontroly se zaméfi na VLP k jejichz
vydeji je nutné vystavit a v |ékarné predlozit veterinarni
pfedpis a na VLP obsahujici - navykové latky, latky
zakazané pro poufziti u potravinovych zvifat, VLP uréené
k injekénimu poddani, pfipadné na kontrolu vydeje
humdnnich LP na z3dkladé predpisu nebo Zadanky
vystavené soukromym veterinarnim l|ékafem. Seznam
vybranych |ékaren je soucasti souboru ,Plan kontrol
lékaren”, ktery je uloZen v elektronické podobé
vV umisténi: \\SERVER2000\ Inspekce\Kontrola\Pldny
a prehledy\2025. Tento seznam muZe byt pripadné
doplnén dle aktudini situace v pribéhu roku (podnéty,
dosetfeni nalezli zjisténych pfi jinych kontrolach).
Na zakladé vysledku kontroly vlIékdrné muze byt
(po vyhodnoceni kontroly vedoucim Odd. kontroly trhu,
Odboru inspekce USKVBL), pfipadné provedena kontrola
pouziti téchto vydanych léCivych pfipravkl u konecnych

chovatell. Soucasné bude vlékdrnach provadéna
kontrola vydeje veterinarnich léCivych pfipravki
vazanych na recept, bez receptu a rozbalovani

originalniho baleni VLP.

Vroce 2025 bylo provedeno 26 kontrol lékdren. Tyto
kontroly byly provedeny jednak na zdklade pInéni planu
kontrol Iékdren na rok 2025 a jednak na zdkladé podnétu
podanych v pribéhu roku 2025. Kontroly byly zaméreny
predevsim na oprdvnénost vydeje LP, jejichZ vydej je
vdzdn na predloZeni predpisu, kontrolu obsahu predpisd,
vystavenych veterindrnimi lékafi a soucdsti kontrol bylo
i dohleddni poctu vybranych VLP dodanych do lékdrny
distributorem a  lékdrnou  ndsledné  vydanych
odbérateliim. Pri kontrole Iékdren se inspektori zaméili
na vydej LP vdzanych na predpis veterindrniho Iékare,
na doloZeni predpisu pro kazdy takovy LP a ddle pak
na zdznamovou dokumentaci o ndkupu, evidenci a vydeji
LP lékarnou a na pfipadné nepovolené rozbalovdni
origindlniho baleni. Pri téchto kontroldach bylo v 7
pripadech zjisténo poruseni zakona o lécCivech. Ve vétsiné
pfipadi se jednalo nevedeni zdznamové dokumentace
o vydeji Iéciv, resp. o vydej VLP vdzaného na predloZeni
predpisu veterindrniho lékare bez predloZeni takového
predpisu a o nedovolené rozbalovani origindiniho baleni
lécivého pripravku.

e Kontrola prodeje vyhrazenych veterinarnich Iécivych
pfipravkll, pfipadné veterinarnich lécivych pfipravkd,
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veterinarnich pripravkll a veterinarnich technickych
prostfedkl  ve verejné obchodni siti  a kontrola
internetového prodeje téchto druhi pfipravka.

V priibéhu roku 2025 byly provadény kontroly prodeje
vyhrazenych veterindrnich Iécivych pripravki (VVLP),
schvdlenych veterindrnich pfipravki (VP) a veterindrnich
technickych prostredkii (VTP) v obchodni siti v Ceské
republice, na internetovych strdnkdch a socidlnich sitich.
Pfi kontrole prodeje VVLP byla zjiStovdna oprdvnénost
prodeje (nahldseni prodejce na USKVBL, proskolené
osoby), dodavatelé (oprdvnéni k distribuci), sortiment
proddvanych VVLP a jejich exspirace, posuzovdny byly
i obaly proddvanych VVLP. Soucasné s kontrolou prodeje
VWVLP byl provddén i monitoring nabidky a prodeje
veterindrnich pripravka (VP).

Z celkového poctu 100 napldnovanych kontrol bylo
provedeno 81 kontrol. PFi téchto kontroldch bylo zjisténo
poruseni zdkona o léCivech u 36 subjektu. Poruseni
legislativy bylo shleddno predevsim v prodeji VVLP bez
osvédceni pro prodej VVLP a na USKVBL neohldsenym
prodejcem, ddle pak v prodeji neschvdlenych VP.

e Kontrola ndkupu a pouZivani veterinarnich lécivych
pripravkl uréenych k zamichani do krmiva u vyrobcl
medikovanych krmiv, jejiz soucdsti bude i kontrola
predepisovani medikovanych krmiv, resp. predpisl
pro vyrobu medikovaného krmiva vystavenych
konkrétnimi veterinarnimi |ékafi. Prfipadna zjisténi
z téchto kontrol mohou byt podnétem ke kontrole
predepisujiciho veterinarniho lékare.

Vroce 2025 byly provedeny celkem 4 kontroly
u vyrobct medikovanych krmiv (Zemédélskd spolecnost
PETRIN, s.r.o.; ADW FEED, a.s.; Cerea a.s. a ZETEN spol.
s.r.0.) zamérené na predepisovani medikovanych krmiv
a ndkup a skladovdni veterindrnich Iécivych pripravka.
U vyse uvedenych subjekti nebylo zjisténo poruseni
kontrolovanych Cinnosti dle: NARIZEN/ EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince
2018 o veterindrnich Iécivych pripravcich a o zruSeni
smérnice  2001/82/ES;  NARIZEN/  EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince
2018 o vyrobé, uvddéni na trh a pouzivani medikovanych
krmiv, o zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS
ani zdkona ¢& 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch
nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni.

U kontrolovanych subjekti byla identifikovdna pouze
drobnd pochybeni - mezi nejcastéjsi patfily:

pouliti jiz neplatné verze formuldre receptu; jedinecné
Cislo receptu v nespravném formadtu,; nebo bylo nesprdvné
zatrZeno policko Kaskada.

e Kontrola a zajisténi spravného fungovani systému
hldseni distribuce lécivych pfripravkl od distributord
a vyrobcl VLP/MK a spoluprace na tvorbé systému
hldseni spotfeby léCivych pfipravkl prostfednictvim
mobilni aplikace pro soukromé veterindrni lékare -
registrace veterinar(, zajisténi funkénosti zplsobu
hldseni pres distributory, podil na vyvoji dalSich zplsob(
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hlaseni poufZiti LP (mobilni aplikace, zapojeni ordinacnich
SW).

V pribéhu roku 2025 byl systém hldseni distribuce
(prodeji) VLP funkcni a v provozu. Probihala pravidelnd
Ctvrtletni kontrola vykazi s cilem zajisténi kompletnosti
a maximdlni kvality dat. Pred odevzddnim dat o prodejich
VLP vCR za rok 2024 na EMA byla data validovdna
a porovndvdna s prodeji za minulé roky, nesrovnalosti
byly reseny s distributory VLP. Probihala pribéind
komunikace s distributory a fesSeni nezaslanych, a ddle
chybné zaslanych vykazi. Naddle probihaji aktualizace
registraci stdvajicich distributori a registrace novych
distributort, pripadné ruseni registrace distributort
po ukonceni jejich ¢innosti.

V prabéhu roku 2025 byl v provozu systém hlaseni pouZiti
LP veterindrnimi lékari prostrednictvim distributord.
PriibéZnou kontrolou zasilanych vykaz( byl zajistén
kompletni sbér technicky sprdavnych vykazi. K poslednimu
dni v unoru roku 2025 byl systém uzavien pro dalsi
zasilani dat distributory za rok 2024 a ndsledné od brezna
roku 2025 byla provdadéna analyza dat o pouZiti LP
veterindrnimi lékafi. Za timto ucelem byli osloveni
distributofi VLP zasilajici hldseni o pouZiti VLP
s poZadavkem na poskytnuti ddaji o prodejich VLP
(povinnych hldasenim na EMA)  jednotlivym
poskytovateltim veterindrni péce dle jejich IC. Zjisténé
nesrovnalosti na zdkladé porovndni dat o prodejich na IC
a dat o poulZiti LP zaslanych distributory byly ddle reseny
s distributory a veterindfi za ucelem zjisténi pficiny
a provedeni ndpravy. Naddle probihaji registrace novych
poskytovatell veterindrni péce (prevazné téch, kteri
poskytuji veterindrni péci u téch druht zvifat, u nichZ
vznikd povinnost sbéru dat o pouZiti LP od 1.1.2026),
a ddle aktualizace jiZz registrovanych poskytovatelt

veterindrni péce.
Odbor inspekce se podilel na internich konzultacich
svyvojari systému sbéru dat, provedl testovdni

a pfipominkovdni dvou verzi aplikace pro hldseni pouziti
LP veterindrnimi lékafi. Ddle byly konzultovdny moZnosti
pro poskytovatele ordinacnich SW - jejich registrace
na USKVBL, poskytnuti podkladii pro napojeni na systém
hidseni USKVBL - bude realizovéno v roce 2026.

V soucinnosti s vyvojari byl vytvoren novy formuldr
pro registraci poskytovatel(i veterindrni péce na USKVBL,
automatické zpracovdni registraci bude vyvojdfi
dokonceno v priibéhu roku 2026. Registrace veterindri
tedy zatim probihaji manudinim zplsobem.

e \Vypracovani protokoll prodeje a poufZiti konkrétnich
antimikrobidlnich latek za rok 2024 a odevzdani dat
do ASU platformy.

Na zdkladé pokyni EMA pro ASU systém byly vypracovdny
templdty pro prodej LP, pro pouZiti LP zvidst u skotu,
prasat, kura a krit a templdt o mnoZstvi zvifat chovanych
vCR ze systému TRACES, EUROSTAT a nékterych
chovatelskych svazi za rok 2024. Templdty byly
v pfislusnych terminech odevzddny na EMA pres ASU
platformu. Templdaty byly na EMA validovdny
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a odsouhlaseny k publikovdni. Protokol pro prodej LP
(antimikrobik) byl ddle zapracovdn do templdatu WOAH
a odesldan jako soucdst projektu JIACRA.

e Vypracovat hlaSeni spotfeby LP sobsahem OPL
veterinarnimi lékati vCR za rok 2024 podle hlageni
jednotlivych lékaren a distributorll - pro Inspektorat
omamnych a psychotropnich latek pfi Ministerstvu
zdravotnictvi CR. Hlaseni se tykd jak humannich, tak
veterindrnich 1éCivych pfipravkl(l obsahujicich navykové
latky uvedené v pfiloze ¢. 1 a €. 5 s vyjimkou pfipravkd
uvedenych v pfiloze €. 1 a soucasné v pfiloze ¢. 8 Nafizeni
vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek.
Na zadkladé udaji o distribuci a vydeji téchto pfipravkd
veterindrnim lékafdm budou provedeny kontroly
(zafrazené do planu kontrol) zamérené na vedeni
zdznamové dokumentace o pouzivani téchto LP.

Hldseni z lékdren a od distributorii za rok 2024 bylo
zpracovdno, byla vypracovdna souhrnnd zprdva
za USKVBL a odesldna na MZd CR a to dne 28.2.2025.
Na zdkladé téchto hlaseni byly kontroly nakldddni
s pfipravky obsahujici NL u veterindrnich lékar( zahrnuty
do pldnu kontrol na rok 2025.

e Provadét odbér vzorkli origindlnich  baleni
veterinarnich lécivych pfipravkll vrdmci programu
dozoru nad trhem MS 2025.

Odbér vzorkd origindlnich baleni veterindrnich IéCivych
pripravki v ramci programu dozoru nad trhem byl
proveden v souladu s pldnem a vyskytem VLP na trhu.
V prvnim ctvrtleti bylo odebrdno 38 VLP z celkového
mnoZstvi 75 VLP, v druhém Ctvrtleti bylo odebrdno 55
z celkového mnoZstvi 108 VLP, ve tretim ctvrtleti bylo
odebrdno 49 z celkového mnoZstvi 108 VLP a ve Ctvrtém
Ctvrtleti bylo odebrdno 55 z celkového mnoZstvi 113 VLP.
Z celkem pldanovanych 404 vzorka nebylo tedy odebrdno
207 a to z divodu, kdy VLP nebyl na trhu v CR nebo mu
byla zrusena registrace.

Ddle byly vramci dozoru nad trhem odebirdny také
veterindrni pripravky (VP). Za 1. Q. bylo v pldnu odebrat
4 VP, odebrdny byly 3 VP; za 2. Q, bylo v pldnu odebrat 5
VP, odebrdny byly 2 VP; za 3.Q. bylo v pldnu odebrat 2 VP,
nebyl odebrdn Zddny VP; za 4. Q. bylo v pldnu odebrat 5
VP, byly odebrdny 3 VP.

e Spoluprdce sjinymi dozorovymi organy (SVS, SZPI,
€0, Celni sprava, UKzUz, SUKL) pfi fe$eni podnétd.

V pribéehu roku 2025 probihala spoluprdce predevsim
s jednotlivymi KVS SVS CR, a to v oblasti dosetfovdni

pozitivnich ndlez(i rezidui Iécivych Idtek v surovindch
Zivocisného puvodu ddle jako osoby prizvané ke kontrole
KVS SVS CR a ddle na zdkladé podnéti podanych od KVS.
Ddle bylo reseno celkem 91 Zddosti Celni sprdvy
o stanovisko v radmci tzv. predbéziné otdzky k propusténi
zasilky do volného obéhu. Ve 13 pripadech nebylo
doporuceno propusténi zdsilky do volného obéhu a ve 2
pfipadech nebyl USKVBL kompetentni k vyfizeni Zddosti.
Ddle probihala spoluprdce s ostatnimi dozorovymi
orgdny, kdy bylo reseno celkem 19 podnéti predanych od
téchto dozorovych orgdn.

Koncem roku 2025 poZddal Ustav zemédélské ekonomiky
a informaci (UZEI) v rdmci dotacniho projektu MZe
o zjisténi spotreb antimikrobik v konkrétnich chovech
prasat - toto bude probihat v priibéhu 1Q roku 2026.

e Participace na pfipravach kjedndnim vznikajicich
dalSich implementac¢nich aktG k nafizeni o VLP
a na pripravé provadécich vyhlasek k zdkonu
o lécivech.

PInéno dle aktudlinich zaddni feditele Ol a Feditele Ustavu,
inspektori se v pribéhu roku podileli na komentarich
k pripravované legislativé, napfr. na ndvrhu provddécich
vyhldsek a pokyni v gesci MPO a MZe. A participace
na pripravé vyhldsky CTU o preddvdni udajt
do jednotného seznamu blokovanych internetovych
strdnek.

e PInéni neplanovanych ukol(.

Zpracovdni spotreb vybranych VLP dle poZadavki kolegu
USKVBL k provddéni jejich cinnosti a dle poZadavki
oprdavnénych externich Zadateli - Trendy ATM 2010-2024
(nové zpracovano dle vypocti ucinnych latek v ASU Power
Bl); Spotfeby ZnO na zdkladé specifickych lécebnych
programu a premixt za rok 2024, Spotfeby humdnnich LP,
oftalmologik, otologik a dermatologik veterindrnimi
lékati z open dat SUKLu za rok 2024; Spotfeby VLP
s obsahem ATM a vakcin u dribeZe za rok 2024 a cdst
roku 2025 + dostupnosti na trhu; dostupnost na trhu
konkrétnich VLP hldsenych pres RAS a zjistovani jejich
alternativ; Zpracovdni spotreb ucinnych ldtek dle
jednotlivych Zddosti na zdkladé zdkona & 106/1999;
Zpracovdni spotfeb endo a ektoparazitik psi a kocek
za obdobi 2006-2024 pro odbor registrace.

Reseni aktudinich podnétii od dalsich kontrolnich orgdnti
(KVL, SVS, SZPI, UKZUz, PCR) a fyzickych osob. Podil
na pfipravé novych internetovych strdnek USKVBL.

Piehled Cinnosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani s planem

Typ inspekce Plan Celkem skutecnost
Lékarna 30 26

SVL 25 29

Prodej VVLP, VP, VLP (prodejny, internet, vystavy) 100 81

Chovatel 20 7

Ostatni (Distributor; Vyrobce MK, VLP, LL) 10 8 (4xMK; 3x Dis, 1xLL)
Celkem 185 151
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V souvislosti s kontrolou trhu bylo vroce 2025
z pldnovaného poctu 185 kontrol provedeno bylo 151
kontrol. Z téchto 151 provedenych kontrol bylo v 53 (7
SVL, 2 chovatel, 7 Iékarny, 36 kontrola v obchodni siti,
1 vyrobce LL) pripadech zjisténo poruseni nékterého
ustanoveni zdkona o IéCivech nebo zakona o veterinarni
péci.

Kontroly v oblasti vyroby VLP nebyly indikovany,
probihaly pouze pravidelné systémové inspekce v ramci
kontroly systému vyroby v téchto oblastech a tyto jsou
vykdzany v oblasti vyroby SVP VLP.

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzork ks. 404
Pocet odebranych vzork ks. 197
Pocet neodebranych vzorki ks. 207

6.1.5 Referat farmakovigilance

Pfehled Cinnosti v roce 2025

Pfijem a zpracovani hlaseni o podezieni

na nezadouci Géinky VLP nahlaené USKVBL

Celkem podano chovateli a provozovateli veterinarni péce
10 hldseni. V nékolika pripadech vyzadany dalsi doplnujici
Udaje, nebo kontakt na veterindrniho lékare, ktery
nasledné pripad doplnil a nahlasil ze svého hlediska.
Z pohledu popisu detailll pfipadu vnimame jako vhodnéjsi
variantu  hlaseni  pfipadd  neZadoucich  ucink(
od veterindrnich 1ékar(. VSechny pfipady nasledné
zapsany do farmakovigilanc¢ni databaze Unie.

Kontrola zpracovani hlaseni o podezieni
na nezadouci ucinky drziteli rozhodnuti o registraci
ve farmakovigilanéni databazi Unie

Drzitelé rozhodnuti o registraci zapsali do farmako-
vigilanéni databaze Unie 314 hlaseni. HlaSeni byla
pravidelné kontrolovdna a vyhodnocovdna.

Kontrola procest Fizeni signald VLP a zavéra
o poméru pfinost a rizik VLP drzitelG rozhodnuti
o registraci ve farmakovigilan¢ni databazi Unie.

V  rdmci rozdélovani prace organizované CVMP
Farmakovigilanc¢ni pracovni skupiny byla provedena
kontrola vyhodnoceni 2 VLP a v u jednoho VLP k vyjadreni
hodnoceni vroli co-rapporteur. Byla provadéna
kontinudlni namatkova kontrola vysledklli a vystupl
procesu fizeni signdlu véetné zdvéru o poméru prinosl
a rizik a jejich ro¢nich zaznam( do farmakovigilanéni
databaze. Podrobné byly sledovany hodnotici zpravy
od rappoteuri véetné nesouhlasnych stanovisek EMA
k fizeni signdld drzitelem rozhodnuti o registraci k VLP
Librela, Solensia a Senvelgo.
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Hodnoceni registracni dokumentace z hlediska
farmakovigilance u jednotlivych typl Zadosti.
Nejcastéji se jednalo o kontrolu text(: ¢ast 3.6 SPC, ¢ast 7
Pl, kontrola povinnych udajl, kontrola kontaktnich udaja.
Nékolikrat bylo rozporovano nevhodné zarazeni
do kategorie frekvence. U nékterych drZitell je v navrzich
znacna chybovost. Chyby jsme opravovali vétSinou sami,
vyhodnotili jsme toto jako rychlejsi postup nez opakované
urgovat opravu.

Pfi posuzovani Zadosti se dale jednalo o odborné
posouzeni Udajd o farmakovigilanénim systému drZitele
a kvalifikovanych osobach, zapisovani a nahravani udajl
do systému Documentum. U VNRA se Casto vyskytovaly
chyby, popfipadé i nepochopeni procedury ze strany
drziteld.

Pocet procedur

VRA G.I.18 - NP 143
VRA G.1.18 - MRP, DCP 201
Registrace - CP 34
Registrace - DCP 41
Registrace - MRP 3
Registrace - SRP 7
VNRA C1 31
VNRA C6 55
Pfevod 11
Soubézny dovoz 8
Opétovné posouzeni 2

Farmakovigilancni inspekce

Na rok 2025 byly planovany 2 farmakovigilan¢ni inspekce.
1 inspekce u firmy Tekro byla uskute¢néna a ukoncena.
1 inspekce u firmy Vyzkumny udstav vcelafsky s.r.o. byla
zahdjena a bude ukoncena aZ na zacatku roku 2026.
Inspekce byly zaméfeny zejména na:

e kontrolu sprdvného obsahu a struktury zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému,

e popis pfipadnych smluvnich ujednani mezi drziteli
rozhodnuti o registraci a tfetimi stranami o farmako-
vigilan¢nich ¢innostech,

e informace o kvalifikované osobé odpovédné za farma-
kovigilanci,

e dokumentaci o pfipadnych ujednanich drzitele rozhod-
nuti o registraci ohledné napomocného veterindrniho
|ékare,

e popis systému spravy dokumentd pro zaznamenavani
nezadoucich ucinka,

e seznam vSech veterinarnich léCivych pripravkl, na néz
se zakladni dokument farmakovigilanéniho systému
vztahuje,

e kontrolu vysledkl a vystupl procesu fizeni signalu
véetné zavéru o poméru prinost a rizik a jejich roc¢nich
zaznamU do farmakovigilan¢ni databaze Unie,

e kontrolu metodiky vypoctu incidence nahlasenych
nezadoucich ucinka,
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e informace o planech odborného sSkoleni a zdznamech
o ni.

Vypracovavani posudkli a zprav na podnéty
a dotazy zaslané na USKVBL

Jednalo se o podnéty a stiznosti zaslané USKVBL chovateli
a veterinarnimi lékafi

e Foresto - stiznost na obsah sdéleni v pribalové
informaci - nezadouci Ucinky

e Librela - stiZznost na transparentnost komunikace
nezadoucich G¢inkl verejnosti

e SUKL - dotaz na nezadouci ucinky u pstd a kocek
po pozieni krému s obsahem terstosteronu aplikovanému
na kizi clovéka

e SVS - dotaz na ucinnost vakcin proti myxomatdze proti
novym kmen(m vyskytujicim se u zajict

e Panacur - davkovani acinné latky fenbendazolu
u kralika

e Rada vakcin Vanguard - virus psinky Novy Zéland -
prenos Zivého viru

e SVS - dotaz vakciny Bluetongue - vyskyt neZadoucich
ucink

e pfiprava komunikace Librela - nezadouci ucinky
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Prace v odbornych skupinach, mezinarodni setkani
CVMP Pharmacovigilance Working Party (EMA) - 3x

fyzické jednani po 2 dnech, 7x online jednani po 2 dnech

]
e VEDDRA subgroup — 1 x fyzické jednani 2 dny

CVMP Pharmacovigilance Working Party (EMA) -
jednani zastupci pramyslu - 1 x fyzické jednani 1 x online

meeting
e PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA) - online
4 x 2 dny

e Pracovni skupina pro vymahani prava (Working Group
of Enforcement Officers - WGEO) - 2 x fyzické jednani
po 3 dnech

AMR One Health Network meeting - 2 dny
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7.

Zku$ebni laboratoi USKVBL je akreditovana Ceskym
institutem pro akreditaci (CIA) pod ¢islem 1219. V dubnu
2025 probéhla  pravidelnda dozorova  navstéva
posuzovatelil CIA, kteFi posoudili zavedeny systém kvality
Zkudebni laboratofe podle normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018, provedené persondlni zmény a nové
zavedené zkuSebni postupy. Bylo vyddano nové Osvédceni
o akreditaci ZkuSebni laboratofe USKVBL véetné
aktualizované prilohy k tomuto osvédceni s rozsahem
provadénych metod. Osvédceni o akreditaci je platné
do 14. zari 2027 a je zverejnéné na webovych strankach
USKVBL v €eském i anglickém jazyce (www.uskvbl.cz).

V oblasti metrologie byl udrZovan a rozvijen systém
metrologického zabezpeceni méfidel na USKVBL.

Priibézné byl aktualizovan metrologicky rfad a seznam

7.1

Pracovnici odboru Ufedni laboratof pro kontrolu
veterinarnich IéCiv se v roce 2025, stejné jako v minulych
letech, zapojili do fady narodnich a mezinarodnich aktivit,
vcetné testl zpUsobilosti k provadéni prislusnych zkousek.
Byla vyuZita nabidka testd organizovanych EDQM,
a to prevdiné pro oblast fyzikalné-chemickych zkousek.
Ve viech testech zpGsobilosti Ufedni laboratof
pro kontrolu veterinarnich 1éCiv uspéla.

Testy pro zkousSeni zpUsobilosti laboratore organizované
EDQM:

PTS255 Potentiometric determination of pH (Ph. Eur.
2.2.3)

PTS256 Liquid chromatography (Ph. Eur. 2.2.29, RP-C8
column, UV detection)

PTS257 Dissolution (Ph. Eur. 2.9.3, immediate release
tablets, paddle apparatus, UV-Vis spectrophotometry)

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani poradané
jinymi organizacemi: Bakteriologickd diagnostika, EHK
SzU-AP CEM, Identifikace mikroorganismil a stanoveni
citlivosti k vybranym antibiotikim 4 x rocné. LGC
Standards sterilita, bakteriologicka diagnostika, stanoveni
nizkého poctu zarodk.

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

Nadale pokracovala spoluprdace v oblasti kontroly
veterindrnich  lécCivych  pripravkl  registrovanych
centralizovanym postupem (CAP Programmes), kterd
kontinudlné trva jiz od roku 2000.

V roce 2025 jsme byli povéreni analyzou lécivych
pfipravk(: Easotic a 18 pripravk( s meloxikamem.

V radmci kolaborativnich studii byly analyzovany
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méfidel a pomocnych zafizeni. Na zakladé poZadavki
zakona o metrologii bylo provedeno ovéreni stanovenych
méfidel pracovnikem Ceského metrologického institutu,
rovnéz byly provadény pravidelné servisni kontroly
a kalibrace pfislusnych pracovnich méfidel a servisni
kontroly pomocnych zafizeni dle poZadavkl jednotlivych
uZivatell méfridel.

V roce 2025 byly provedeny vSechny naplanované interni
audity v oblasti systému kvality, béhem kterych nebyly
shleddny Zadné neshody. Vzdélavani pracovnikd Zkusebni
laboratofe probihalo podle individuadlnich pland
pro jednotlivé pracovniky. V pribéhu roku 2025 se 25
pracovnik( (15 VS a 10 SS) ztéastnilo 31 vzdélavacich akci
(24 prezencni formou, 7 distanéni formou).

Odbor: Uredni laboratof pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv

nasledujicich substance: Nilotinib HCI monohydrate,
Insulin glargine, Moxidectin, Cefradine, Rifaximin,
Rifabutin, Gentamicin sulfate, Colistimethate sodium.

European Pharmacopoeia

USKVBL nadale prostfednictvim svého  zastupce
pokracoval v expertni praci ve skupinach 7 pro antibiotika
a 10A pro chemické latky, které pusobi pfi Evropské
Iékopisné komisi.

V ramci prace ve skupinach expertl (Group 7 a 10 A)
pfi Evropské l|ékopisné komisi se pracovnici oddéleni
analytické chemie podileli na ovérovani, vyvoji a validaci
metod pro monografie.

7.1.2 Dozor nad trhem

Hlavni napln Cinnosti odboru se soustfeduje zejména
do oblasti kontroly kvality veterinarnich [éCivych
pFipravkd uvadénych na trh v Ceské republice - tento
projekt byl zahajen v roce 2005.

Pracovnici Uredni laboratofe pro kontrolu veterinarnich
|éCiv v této oblasti Uzce spolupracuji s odborniky odboru
Inspekce na pripravé ro¢nich pland, feSeni nevyhovujicich
pfipravkll a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici Inspekce
zajistuji kvalifikovany odbér vzorkt z distribuéni sité, které
predavaji do laboratore k analyze a provadéji nasledné
kroky v pfipadé, Ze laboratof zjisti vysledky mimo
schvalenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2025 byl zaméren zejména na
kontrolu registrovanych VLP obsahujicich latky rliznych
farmakologickych skupin (zejména antibiotik,
chemoterapeutik, antiparazitik, hormon(, analgetik
a antiflogistik) v Iékovych formach dostupnych na trhu.
Kontrola trhu imunologickych veterinarnich I[écivych
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pripravkll se tykala, tak jako v loriském roce, kontroly
vylou€eni kontaminace Mycoplasma sp., vybranymi
virovymi agens v Zivych vakcindch, ddle provéreni titru
viru u Zivych vakcin proti infekéni burzitidé dribeZe
a Newcastleské chorobé, ucinnosti inaktivovanych vakcin
proti Cervence a provéreni kvality vakcin proti
dermatofytézam hospoddarskych a domacich zvifat
a salmonele. Kontrola schvalenych veterinarnich
ptipravkl by zamérena na sledovani kvality pfipravkd
s obsahem kmenU probiotickych bakterii, dale pripravki
pro oéni, usni a koZni podani a provéreni kvality pFipravka
s deklarovanym obsahem kanabidiolu a kontrolu
veterindrnich pfipravkd na kloubni vyZivu.

V rdmci pInéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce
vysetfeno 174 pfipravkd ze skupiny VLP - farmaceutik,
15 imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd a 10
vzork( veterinarnich pripravkd, tj. celkem 199 pripravk.
Cilena kontrola byla provedena u 9 pfipravkd za Géelem
provéfeni kvality v souvislosti s hladenim NU nebo
podanim podnétl k Setfeni na Odbor inspekce.

7.1.3 Ufedni uvolfiovani sarzi IVLP

USKVBL jako tfedni kontrolni organ uplatriuje od roku
2008 postup uredniho propousténi Sarzi vybranych
imunologickych  veterinarnich  |écCivych  pfipravki
tzv. OCABR a tim naplfiovani ustanoveni ¢lanku §102
zdkona 378/2007, Sb., o lIéCivech vychazejici z ¢lanku 128
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich |éCivych

pfipravcich. Podminky a poZadavky postupu uredniho
propousténi SarZi IVLP jsou pak podrobné specifikované
v dokumentech Evropského feditelstvi pro kvalitu IéCiv -
EDQM. Jsou definovany dva moZné zplsoby ufedniho
uvolnéni sarze. Prvni z nich predpoklada, zZe Zadatel nema
na predmétnou Sarzi vystaveny Certifikdt o urednim
uvolnéni 3arie a ptislugnd laboratof USKVBL provede
uréenou analyzu predloZenych vzorkl a na zakladé
vyhovujicich vysledkl je vydan certifikat. Druhd varianta
pfedpokladd, Ze Zadatel pfedloZi platny certifikat vydany
Uredni kontrolni laboratoti jiného clenského statu
EU/EHP, ke kterému vyda své stanovisko USKVBL, bez
opakovaného prezkouseni vzorkd.

Prehledy aktualniho poctu uvolnénych sarzi IVLP jsou
uvedeny v tabulkach 7/1a 7/2.

Od roku 2022 jiz neni platné rozhodnuti USKVBL
o zahrnuti imunologickych veterinarnich 1écivych
pripravkl proti dermatofytézam do programu uredniho
uvoliiovani Sarzi IVLP na trh formou Official Batch Protocol
Review (déle jen OBPR) pro trh v Ceské republice.

U ostatnich pripravkt USKVBL nevyZaduje predklddéni
dokumentace o vyrobé a vzork( SarZi IVLP pred jejich
uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnoceni
dokumentace a pfipadné analyzy u takovychto IVLP
za uUcelem vyddni OCABR/OBPR certifikatu provadi
USKVBL pouze na zikladé poZadavku driitele rozhodnuti
o registraci.

Prehled Zadosti a uvolnéni SarZi téchto pripravki
postupem OBPR je uveden v tabulce 7/3.

Tab.7/1 Pfehled podanych zadosti o Gfedni uvolnéni Sarze a vydanych certifikat za obdobi 2016-2025 (OCABR)

Druh vakciny

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Vakcina proti ¢ervence inakt. 23 22 3 0 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti Cervence zZiva 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1
Va.kcma projcl.lnvfell.(c?l bovinni 0 0 0 0 0 0 0 0 5 5
rhinotracheitidé Ziva
Vakcn?a pEOtI vztekliné pro lisky a 36 33 49 16 31 33 34 2 33
peroralni Ziva
Vakcina proti vztekliné inaktivovana 21 28 49 25 32 49 84 119 114 133
Vakcina proti chfipce koni inakt. 5 8 4 4 8 6 7 7 9 18
Tuberkuliny 0 0 0 0 0 2 4 4 6 1
Celkem 91 95 90 79 86 89 129 165 157 191

Tab. 7/2 Prehled schvéleni s uvedenim $arZe na trh CR na zakladé certifikditu vydaného ufedni laboratofi jiného

Clenského statu EU/EHP za obdobi 2016-2025 (OCABR)

Druh vakciny

Vakcina proti cervence inaktivovana 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti ervence Ziva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti chfipce koni inaktivovana 10 5 3 5 3 6 7 2 7 12
Vakcina proti vztekliné inaktivovana 32 31 37 24 32 18 14 25 17 12
Celkem 42 36 40 29 35 24 21 27 24 24
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Tab. 7/3 Prehled podanych Zadosti o Uredni uvolnéni Sarze a vydanych certifikat( za obdobi 2017-2025 (OBPR)

Druh vakciny

2017 2018 2019 2020 2021 | 2022 2023 2024 2025
Vakcina proti cervence inakt. 0 17 24 21 26 19 20 24 20

Vakcina proti vztekliné inaktivovana pro vet.
pouziti véetné kombinovanych vakcin

34 61 42 37 41 30 19 18 30

Vakciny proti dermatofytézdm 26 27 28 30 14 8 8 6 5
Vakcina proti kokcididze drlibeze 3 1 9 7 6 6 5 3 8
Vakciny !:>ro psy, kocky, koné, prasata a skot 10 9 24 54 111 271 275 246 260
— ostatni

Celkem 73 115 127 149 198 334 327 297 323

7.1.4 Prehled analyzy vzorki zaslanych k laboratornimu vySetieni v roce 2025
Za obdobi leden-prosinec 2025 bylo analyzovano 400 vzorkd (pfehled viz tabulka 7/4, 7/5, 7/6 a grafy 7.1, 7.2).
Tab. 7/4 Piehled vysetfenych vzorkd na odboru Ufedni laboratof pro kontrolu veterinarnich léciv podle Zadatele

a charakteru vzorku v roce 2025
Ctvrtleti 2025

Zadatel Vzorek [ 1 i [\ Celkem
VLP farmaceutika 30 52 44 48 174
VLP imunologika 1 5 5 4 15
Inspekce VP /KS 3 0 5 10 208
Cilend analyza 1 2 4 2 9
Registrace - VP (schvalovaci fizeni) 3 0 4 4 11 11
a schvalovani
VLP 0 0 0 0 0
Externi Zadatelé OCABR 36 39 36 23 134 170
Biologicky material a ostatni 3 21 10 2 36
Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 4 3 1 3 11 11
kvality Interni 0 0 0 0 0
Celkem Vzorky 80 125 104 91 400
Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzork( za rok 2025
Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti
1 x vzhled
. 1xpH
Dozor nad trhem VLP farmaceutika 171 3
1 x hustota
1 x stabilita suspenze
Dozor nad trhem VLP imunologika 15 0 -
Dozor nad trhem VP 2 x obsah ucinné latky
6 4 . s . 5
2 x pocCet probiotickych zarodkd
1 x vzhled
Cilena analyza 8 1 2 x obsah ucinné latky
1 x nedistoty
VP (schvalovaci fizeni) 7 4 1x poé'eF probiotickych zdrodkd
3 x sterilita
Externi Zadatelé 170 0 -
Jisténi systému kvality 11 0 -
Celkem 388 (97 %) 12 (3 %)

a7
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Tab. 7/6 Prehled vyvoje poctu vySetifenych vzorki a provedenych analyz za obdobi 2016 - 2025

Vzorky 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Pocet vzork( 307 357 337 383 344 398 372 345 297 400
Pocet analyz 1007 1163 1157 1256 1107 1304 1238 1123 1061 1432

Graf 7.1 Prehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality veterinarnich lé¢iv podle oddéleni/referatu
laboratore za rok 2025

Pocet provedenych analyz podle oddéleni/referatu OMCL

17 %
12 %
71%
M Fyzikalni, fyzikalné-chemické a chemické zkousky
B Mikrobiologické zkousky
E Imunologické a virologické zkousky
Graf. 7.2 Graficky prehled poctu vzorkl podle typu Zadatele za rok 2025
Pocet pfrijatych vzorkd podle Zadatele
9% 3% 3%
33%
52%

B Registrace VLP/schvalovani VP
m Dozor nad trhem (inspekce)
B Externi Zadatelé - OCABR
Externi Zadatelé - ostatni (EDQM, vyrobci)
B Systém kvality (PTS, EHK, kruhové testy)
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7.1.5 Uzivatelské zafizeni pro pouzivani pokusnych zvirat

Cinnost uZivatelského zafizeni pro pouzivani pokusnych
zvitat na USKVBL je ve shodé s legislativnimi poZadavky
(zdkon ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani,
vyhlaska ¢. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvirat).
Uzivatelské zafizeni na USKVBL je driitelem platného
opravnéni k pouzivani pokusnych zvitat (udéleno v zari
2024 pod ¢. jedn.: MZE-64783/2024-13143). Pokusna
zvifata byla v roce 2025 vyuZita podle schvalenych
projektd pokusl, a to zejména pro ovéreni ucinnosti
imunologickych pripravka.

V roce 2025 projednala a doporucila k realizaci Sesti¢lenna
odborna komise pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek
pokusnych zvifat devét novych dlouhodobych projektl
pokusl, jejichz predmétem je ovéfeni Ucinnosti
imunologickych pripravka.

Pro MZe CR byla komisi vypracovana souhrnna zprava
za rok 2025 o evidenci zvitat pro pokusné ucely, véetné
statistickych tabulek podle narodnich i evropskych
predpisd.

PéCi o pokusnd zvifata (véetné mimopracovni doby

k provadéni pokusli na pokusnych zvifatech, péci
a usmrcovani pokusnych zvifat podle §15d odst. 4 zakona
€. 246/1992 Sh. na ochranu zvitat proti tyrani ve znéni
pozdéjsich predpist (S5 pracovnici) nebo s osvédéenim
o odborné zplsobilosti k navrhovani pokust a projekt(
pokuslG podle §15d odst. 3 zdkona ¢&. 246/1992 Sb.
na ochranu zvitat proti tyrani ve znéni pozdéjsich predpist
(VS pracovnici).

K 31. prosinci 2025 ma 3est pracovnikd USKVBL
prfedepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3 zdkona
¢. 246/1992 Sb. a sedm pracovnik(i ma pozadovany kurz
pro laboranty, techniky a oSetfovatele podle §15d odst. 4
zdkona €. 246/1992 Sb., ¢imz je dostatecné splnén
predpoklad k zajisténi poZadované urovné welfare

pokusnych zvirat.

Odvoz kontaminovaného materidlu a kadaver(
pokusnych zvifat je smluvné zabezpecen firmami Agris
s.r.o. Medlov a Recovera VyuZiti zdroja a. s.

Pfehled poctu pouZitych zvifat za obdobi 2016-2025

L, , T oy ) v ramci schvalenych projektl pokusl je uveden
a statnlc,h svatkﬁ)la proYaovIem, pokust ZaJIIStOV?h p.ouzej v nésledujici tabulce.
pracovnici s platnym osvédcenim o odborné zpUsobilosti
Tab. 7/7 Pocty poutzitych laboratornich zvitat ve zvifetniku USKVBL
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Mys 1123 1326 622 989 726 1091 978 928 794 802
Morce 30 43 92 115 78 109 98 122 148 125
Potkan 0 0 0 0 0 0 0 0 80 0
Dribez 4 60 8 4 8 36 4 0 4 0
Celkem 1157 1429 722 1108 812 1236 1080 1050 1026 927

7.1.6 Dalsi aktivity - zahrani¢ni seminare a konference

Ugast zastupce USKVBL na pravidelnych jednanich skupin
expertl Evropské lékopisné komise konané v EDQM,
Francie: skupina 7, skupina 10A.

7.2

7.2.1 Planované kontroly rezidui

Zakladni ¢innosti odboru: Laboratof pro sledovani rezidui
cizorodych latek je sledovani rezidui veterinarnich léciv
dle zakona ¢. 378/ 2007Sb. a €. 166/1999 Sb, oba ve znéni
pozdéjsich predpis, a ustanoveni pfimo pouZitelnych
nafizeni Evropské unie (EU), které se vztahuji
ke kontrolam rezidui (Nafizeni EP a Rady (EU) 2017/625
o Urednich kontroladch, nafizeni Komise v prenesené
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Annual General European OMCL Network Meeting, Oslo,
3 pracovnici

Annual CAP/MRP a DCP Meeting 2024, Brusel, 2
pracovnici

Odbor: Laborator pro sledovani rezidui cizorodych latek

pravomoci (EU) 2022/1644 a provadéci nafizeni Komise
(EU) 2022/1646 o praktickych opatfenich pfi provadéni
Urednich kontrol, provadéci nafizeni Komise (EU)
2021/808 o provadéni analytickych metod, nafizeni
Komise (EU) 2019/1871 o referenénich hodnotach
pro opatteni).

USKVBL
a
S

zakazané
(latky
beta-

pfislusi  kontrolovat predevsim
nepovolené farmakologicky ucinné latky
hormonalnim a tyreostatickym uUcinkem a
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sympatomimetika, jejichz pouziti je zakdzdno smérnici
Rady 96/22/ES, zakizané latky uvedené v tabulce 2
prilohy nafizeni (EU) 37/2010), sedativa a dal$i vybrané
farmakologicky ucinné latky.

Pro tyto oblasti kontroly rezidui byla laboratof jmenovana
Narodni referenéni laboratofi (Vyhlaska 298/2003 Sb.).
Laboratof pouzivd tfi LC-MS/MS systémy (potizeny
v letech 2009, 2015 a 2020), ¢tyfi GC/MS zafizeni (roky
potizeni 2002, 2014 a 2018) a jeden GC-MS/MS systém
(zakoupeny v roce 2012). Pouzivané screeningové
i konfirmaéni metody spliuji technické pozadavky podle
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/808 a jsou
v pozadovaném rozsahu validovany.

Celkem bylo v roce 2025 vySetfeno 1761 vzorkii. Tento
pocet zahrnuje vzorky planovanych kontrol (1556 vzorka),

Analyt Zvire

Matrice

vzorky zkousSeni zpUsobilosti (25 vzorkd), dalsi vzorky
od SVS a cilend vysetreni (15 vzork(d) a Zadosti o vySetreni
(165 vzorka).

Pro SVS byly analyzovany uredni vzorky v souladu
s Planem ufednich kontrol rezidui farmakologicky
ucinnych latek, pesticidd a kontaminujicich latek v
potravinovém tetézci na rok 2025. Prehledny souhrn
téchto analyz je uveden v pfiloze v tabulce , Pldnované
kontroly rezidui 2025 na USKVBL".

Vétsina z téchto planovanych vzorkd byla vyhodnocena
jako vyhovujici. Pouze 1 vzorek byl vyhodnocen jako
nevyhovujici, byla v ném potvrzena pfitomnost
nepovolené latky triamcinolonu.

Kraj

triamcinolon kan moc

Jihomoravsky

Postup naslednych Setfeni v pfipadé nevyhovujiciho vzorku probihal podle pokynd uvedenych v Planu Grednich kontrol
rezidui farmakologicky ucinnych latek, pesticidli a kontaminujicich latek v potravinovém retézci na rok 2025.

7.2.2 Ostatni vySetieni pro SVS a dalsi externi Zadosti

s vz

Mimoradné zadosti o vysetieni od SVS €R (celkem 15 vzork()

Analyty Matrice Pocet vzorka
nitrofurany, chloramfenikol stfevo 2
nitrofurany sval 4
nitrofurany, chloramfenikol, nitroimidazoly larvy hmyzu 1
chloramfenikol med 1
estery steroidd srst skotu 7

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovuijici.

Zadosti o vysetieni od vyrobcl potravin, narodnich autorit ostatnich élenskych statt EU (Slovensko, Malta, Slovinsko)

a dalSich instituci (celkem 165 vzorku)

Analyty Matrice Pocet vzorku Zadatel
nitrofurany, chloramfenikol, nitroimidazoly, tkané, moc, vejce, mléko, 103 Malta
beta-agonisté, sedativa, dapson, RALs, med, napdjeci voda

stilbeny, thyreostatika, steroidy

sedativa, stilbeny, steroidy tkané 8 Slovinsko
stilbeny, thyreostatika, steroidy, RALs, mo¢, tkané 40 Slovensko
sedativa

estradiol mléko 2 Ostatni
thyreostatika mléko 3

nitrofurany mléko, strevo, sval 4

chloramfenikol mléko 1

testosteron med 1

nitrofurany, chloramfenikol pripravek 1

nitrofurany, chloramfenikol, nitroimidazoly mléko 2

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici, s vyjimkou 1 vzorku mléka, ve kterém byla potvrzena rezidua

chloramfenikolu.
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7.2.3 Ucast v mezilaboratornich testech zpisobilosti

Zkouseni zpuUsobilosti laboratofe a mezilaboratorni porovnavani (celkem 25 vzork()

Stanovované analyty Matrice Pocet vzork Poradajici organizace

antivirotika jatra, sval 6 EURL WFSR, Wageningen

SARMs moc 4 EURL WFSR, Wageningen

steroidy sval ryba 3 EURL WFSR, Wageningen

dapson mléko 2 Progetto Trieste

nitroimidazoly med 1 Progetto Trieste

nitrofurany med 3 EURL ANSES, Fougeres

thyreostatika mo¢ 6 EURL WFSR, Wageningen/SVPU Kosice

vrs ve

7.2.4 Dalsi ¢innost
e Aktivni Ucast na poradach UVS SVS CR, krajskych
koordinatort KVS SVS, vedoucich oddéleni chemie SVU
Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno a zastupci IC SVS
Liberec k problematice kontrol rezidui cizorodych latek.
V roce 2025 se konaly celkem 4 porady.

e Ucast na pripravé dokumenti a jednani Pracovni

skupiny pro rezidua veterinarnich |éciv v potravinach
ZivoCisSného plvodu Stalého vyboru pro potraviny
a krmiva Evropské Komise.

e Zapojeni do residudlni studie VUVel Brno - stanoveni

metabolitl 19-nortestosteronu ve tkanich prasat.

e Aktivni ucast na workshopech a skolenich poradanych

EURL WFSR Wageningen a BVL Berlin.

e Aktivni Ucast tfi zaméstnancl odboru na mezinarodni
konferenci TRACES (Ghent, Belgie) - prezentace dvou
posterovych sdéleni v oblasti stanoveni rezidui

zakazanych latek.
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e Ucast zaméstnancl odboru na odbornych seminatich

(prezencné i elektronicky) podle pracovniho zaméreni
(analytickych, metrologickych).

e Pfiprava a zajisténi odbornych prednasek z oblasti
stanoveni rezidui pro studenty Masarykovy univerzity,
Veterinarni univerzity (KvétinGv den), konferenci Ceské
asociace aviarni mediciny (Drlbez 2025), on-line seminar
o pfipravé vzorkd AFFINIMIP (Francie) a on-line seminar
o validacich analytickych metod SARAF (Evropska
Komise).

e Vyvoj, zavadéni a rozsSifovani rozsahu pouZivanych
analytickych metod:
- Antivirotika ve svalu a v jatrech metodou LC-MS/MS
- Kortikosteroidy ve svalu, jatrech a ledvindch metodou
LC-MS/MS
- Stilbeny v krmivu metodou GC/MS
- 4-thiouracil (thyreostatika) v moci

MS/MS

metodou LC-
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8. PRAVNI AGENDA

V roce 2025 bylo pro poruseni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich pfedpisti a zakona ¢. 166/1999
Sb., o veterinarni péci, vedeno celkem 59 spravnich fizeni. V roce 2025 byly uloZeny pokuty v celkové vysi 600 500,- K¢.
Tyto jsou pfijmem statniho rozpoctu.
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9.

INFORMACNI TECHNOLOGIE, VESTNIK USKVBL,

POSKYTOVANI INFORMACI, DOZOR NAD REKLAMOU

Informacni technologie

V roce 2025 byly provadény obvyklé cinnosti uUdrzby
vypocetni techniky na strané serverl a serverového
vybaveni a na strané pocitacovych stanic uZzivatelQ.
Soucasné dochdzelo k postupnému obnovovani vypocetni
techniky s ohledem na efektivnost jejiho vyuziti.

Stavajicich  informaéni  systémy  byly
a udrzovany ve funkénim bezchybovém stavu.

revidovany

Pro vefejnost jsou na web USKVBL vynasena data
k registrovanym VLP z interni databaze. Tato data
pokryvaji poZzadavky na udaje nutné pro distribuci VLP.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné
informoval v pribéhu roku 2025 spolupracujici subjekty
a verejnost o vydanych rozhodnutich o registraci IéCivych
pripravkl formou zvefejnéni pribalovych informaci nové
registrovanych veterinarnich IéCivych pfipravkd, jejich
zménach, prevodech, zaniku a zruSeni, o vydanych
rozhodnutich o schvaleni veterinarnich pfipravk(, jejich
prodlouzeni, zméndach, ukonceni platnosti a zruseni
a o zapisu veterinarnich technicky prostredkd, jejich
prodlouzeni, zménach, ukonceni platnosti. Ve Véstniku
USKVBL byly dale zvefejfiovany vydané pokyny USKVBL,
povoleni vyjimek z registrace, dulezité informace
pro drZitele registracnich rozhodnuti. Od vydavani
Véstniku USKVBL v tisténé podobé se ustoupilo a od roku
2018 je Véstnik USKVBL vydavan pouze v elektronické
podobé a zvefejfiovan na webovych strankach Ustavu.

Veterinaistvi

Informace o nové zaregistrovanych veterinarnich Iécivych
pfipravcich, o zméndch registrace, ukonceni platnosti
registrace, zastaveni registrace a zruSeni VLP byly
poskytovany redakci ¢asopisu Veterinarstvi k uverejnéni.

Konzultace

Béhem roku 2025 bylo uskutecnéno 19 konzultaci
tykajicich se registraci VLP, z toho 15 hrazenych Zadatelem
o konzultaci. V oblasti schvalovédni VP, VTP byly
poskytnuty 3 konzultace, v oblasti biocidd bylo
poskytnuto 0 konzultaci. V oblasti SVP (vyroby VLP ¢i VP)
a SDP (distribuce VLP) byly poskytnuty celkem 4
konzultace v ramci planovanych projekt a zmén.

Poskytovani informaci podle zakona €. 106/1999Sb.
Zprava o &innosti Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
bioprepardtll a léciv v oblasti poskytovani informaci
poddvana v souladu s § 18 zadkona ¢. 106/1999 Sb.,
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o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

za rok 2025

odst. 1a) Celkem bylo v roce 2024 podano USKVBL 12
zadosti o poskytnuti informaci v souladu se zakonem
o svobodném pfistupu k informacim.

odst. 1b) Vsem Zadostem o poskytnuti informaci podle
vySe uvedeného zakona bylo vyhovéno, nebylo podano
zadné odvolani.

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

odst. 1d) Ve véci poskytovani informaci podle vyse
uvedeného zékona nebyla ze strany USKVBL poskytnuta
zadna vyhradni licence.

odst. 1e) Ve véci poskytovani informaci podle vyse
uvedeného zékona nebyla USKVBL podana 7adna stiznost
podle § 16a na postup pfi vyfizovani Zzadosti informace.

odst. 1f)
Pocet podanych zadosti

Odbor USKVBL o poskytnuti informace

Odbor ekonomiky a financovani 3
Odbor Registrace a schvalovani 0
Odbor Inspekce 9
Odbor Utedni laboratof pro 0
kontrolu veterinarnich léciv

Odbor Laborator pro sledovani 0
rezidui cizorodych latek

Celkem 12

Kromé kvalifikovanych Zadosti o poskytnuti informace
podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfFistupu
k informacim, bylo USKVBL v roce 2025, obdobné jako
v minulych letech, pfijato a zodpovézeno také velké
mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazl tykajicich se
jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni lécivé
pripravky

Béhem roku 2025 byly feSeny otazky internetového
prodeje VLP, reklamy na volné prodejné a vyhrazené VLP,
poskytovani reklamnich vzorkl a reklamy na VLP
neregistrované v CR. Redeny byly také dotazy tykajici
se vyjasnéni pravidel v oblasti reklamy v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.
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10. EKONOMICKA A PROVOZNIi OBLAST

Komentar zavaznych ukazatell schvaleného
rozpoctu (v tis. K¢)

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léc¢iv (dale Ustav) hospodafi s finanénimi prostiedky
ze schvéleného statniho rozpoctu a s mimorozpoctovymi
zdroji, které vybira na zékladé §112, ZoL 378/2007 Sh.
a Vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad
vydajl za odborné Ukony vykondvané v plsobnosti
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léCiv. Tyto finanéni
prostiedky nejsou soucasti statniho rozpotu a jsou
Cerpany v souladu s ustanovenimi zdkona 218/2000 Sb.
v platném znéni, v souladu s internimi pravidly pro ¢erpdani
S-018/1000 a na zakladé Pravidel pro pouziti
mimorozpoctovych zdroji MZe, ze dne 7. listopadu 2006,
¢.j. 34386/2006-13012.

Zastupci USKVBL se pravidelné Glastni zasedani EMA
(Evropska lékova agentura), avSak veskeré naklady na
¢innost stim spojené jsou hrazeny, ¢i refundovany,
z prostredkl EK (EMA).

PFijmy OSS

Stanovené pfijmy statniho rozpoctu, v celkové vysi 4.000
tis. K¢ byly prekroceny o 43,32 %. Z celkovych ptijm{
5.571 tis. K¢ Cinily danové pfijmy 5.071 tis .K¢ - danové
pfijmy - spravni poplatky, nedanové pfijmy - sankéni
platby byly prijaty ve vysi 500 tis. K¢. Celkové pfijmy jsou
tvofeny spravnimi poplatky, pfijatymi sankénimi platbami,
vynosy z vlastni Cinnosti organizace, z prodeje
nepotfebného hmotného majetku. V roce 2025 byly
vybrany mimorozpoctové zdroje ve vysi 39.326 tis. K¢.

Vydaje OSS

Rozbor zaméstnanosti

Cerpani prostfedkd na platy bylo rovhomérné a odpovida
schvdlenému rozpoctu. Nad ramec schvalenych
rozpocCtovych prostiredkll bylo do ukazatele platd
z mimorozpoctovych zdroji zapojeno a Cerpano 19.944
tis. K¢ (Tab 8). V roce 2025 byly také cerpany finanéni
prostiedky na platy z EU - Grant HaDEA ve vysi 1.542
tis. K& (Tab 9). V Ustavu pracovalo v roce 2025
prepoctenych FTE 91 zaméstnance, pficemZ schvaleny
limit zaméstnanc( Ccinil 77 hrazenych ze schvaleného
rozpoCtu a 12 zaméstnancl hrazenych z mimorozpoc-
tovych zdrojl, ze zdroji EU byli hrazeni dalsi 2 FTE.
K 31.12.2025 pracovalo ve sluZzebnim poméru podle
Zakona 234/2014 Sh. o statni sluzbé schvalenych 59
zaméstnancl a v pracovnim poméru 32 zaméstnanci.
V rdmci povoleného prekroceni limitu zaméstnanc@ Ustav
zaméstnava 77 zaméstnancl hrazenych ze schvéleného
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rozpoétu a 14 zaméstnancl, jejichz platy hradi
z mimorozpoc¢tovych zdroju, z toho 7 ve sluzebnim a 7
v pracovnim pomeéru, z toho 2 z rozpoctu EU.

Celkovy udaj o primérnych platech k 31. prosinci 2025

Celkem v K¢

Pramérny hruby mésicni pfijem

ze statniho rozpoétu 35.234

K 31. prosinci 2025 jsou v organizaci vSechna
systemizovana mista obsazena, pficemz ani v pribéhu
roku 2025 bylo neobsazeno 1 mésic 1 systemizované
misto ve sluZzebnim poméru, a to z dlvodu délky trvani
vybérového fizeni avdisledku toho doslo k vazani
financnich prostredkd na platy ve vysi 29.050,- K¢.

Nakladovost na zaméstnance 2021 534 tis. K¢
Nakladovost na zaméstnance 2022 553 tis. K¢
Ndakladovost na zaméstnance 2023 567 tis. K¢
Ndakladovost na zaméstnance 2024 564 tis. K¢
Nékladovost na zaméstnance 2025 589 tis. K¢

Ukazatel ndkladovosti na zaméstnance vyjadfuje podil
vynaloZenych prostfedkd na jednoho FTE zaméstnance
v daném obdobi bez prislusenstvi.

Financovani z finan¢nich prostredki z EU

V roce 2025 Ustav pouZil Ustav finanéni prostiedky z EU -
European Health and Digital Executive finanéni prostredky
z EU ve vysi 1.542 tis. KE. Tyto prostredky byly ¢erpany na
platy zaméstnancd, ktefi zajistuji sbér dat o veterinarnich
IéCivych pripravcich dle nafizeni Reg (EU)2019/6, Project
101103146 - ASU_Czvet data call (Antimicrobials” Sales
and Use data collection and reporting CZ vet). Tuto
¢innost v roce 2025 zajistovaly 2 FTE, tzn. 2 zaméstnanci v
pracovnim poméru na dobu urcitou.

Pfehled o Eerpani vydaji na financovani reprodukce
majetku

Kapitalové vydaje v celkové vysi 2.967 tis. K& byly ¢erpany
v rdmci program EDS/SMVS na akce 129V052009103 -
Laboratorni pfistroje 2025, rozpocétova polozka 6122.
Celkové bylo vydano Stanoveni vydaji v ndavaznosti
na vysledky vybérového tizeni na celkovou c¢astku 15.749
tis. K&. Cast plnéni predla do roku 2026 a tyto prostfedky
budou tedy cerpany jako ndroky z nespotiebovanych
vydajad.

Neinvesti¢ni nakupy - podseskupeni 513, 515, 516, 517
O cerpani financnich prostfedkl bylo U¢tovano na uctu
podseskupeni 513, 515, 516, 517. S ohledem na zvySené
ceny energii a materialu a také vzhledem ke stagnujicimu
schvalenému rozpoctu od roku 2017 na ucelové a ostatni
béiné vydaje byl USKVBL v zavéru roku 2025 navysen
schvéleny rozpocet o 3.000 tis. K¢ na pokryti zvysenych
vydajll zejména za elektfinu a plyn.
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Rovnomérnost ¢erpani financnich prostredku
Rovnomérnost cCerpani finanénich prostredkd
meziro¢né dodriena.

byla

Projekty na vyzkum a vyvoj
Organizace neuctuje za
na vyzkum a vyvoj.

rok 2025 o prostfedcich

Naroky z nespotiebovanych vydaji (NNV) a jejich
pouziti v roce 2025

V roce 2025 bylo uétovano o NNV v oblasti béznych
a ucelovych vydajl. Jednalo se finanéni prostredky, které
nebyly vyCerpany v roce 2024, a to ve vysi 1. 878 tis. K¢,
v priibéhu roku 2025 z nich bylo pouzito 1.715 tis. K¢.

Zahranicni pracovni cesty a aktivity

USKVBL je ¢lenem téchto mezindrodnich organizaci:
PIC/S

BfARM

EDQM

EMA

Na zahrani¢ni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany
prostiedky ve vysi 957,6 tis. KC. Tyto pracovni cesty
vykonali odborni pracovnici USKVBL zejména z diivodu
Ucasti na jednanich komisi EMA, odborné seminare
a Skoleni a na pracovni cesty v ramci inspekcni ¢innosti.
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Zalohové platby na dodavky a prace investi¢niho
charakteru

Organizace neuctuje za rok 2025 o vySe uvedenych
zalohovych platbach.

Zprava o vnitfnich a vnéjSich kontrolach a pfijatych
opatienich z kontrol

V roce 2025 byla verejnospravni kontrola Mze
- VSK/2025/04-10011 s témito napravnymi opatfenimi
a navrhy k odstranéni nedostatku:

Napravné opatfeni VSK/2025/04_NO01: DodrZovat terminy
splatnosti faktur.

Ndpravné opatfeni VSK/2025/04_N02: Na internich
dokladech ,likvidacnich listech” uvadét udaje z pfrijaté
faktury v nezménéné podobé.

Ndapravné opatfeni VSK/2025/04_NO03: Pfizméné pravnich
predpisi provadét duaslednou aktualizace vnitinich
smérnic.

Napravné opatfeni VSK/2025/04_NO04: Uverfejiiovat
smlouvy v registru smluv ve lhdté do 30 dnl od jejich
uzavieni.
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11. ZAMESTNANCI

Zakladni personalni udaje
V souladu s ustanovenim zakona ¢. 234/2014 Sb., o stani sluzbé Ustav zpracoval systemizaci pracovnich a sluzebnich
mist pro rok 2025 s celkovym poctem pracovnich a sluzebnich mist 91 FTE, ktera byla nasledné schvalena vladou
s Ucinnosti od 1. ledna 2025.

Systemizovana mista ve sluzebnim poméru k 31. prosinci 2025: 59 (z toho 7 z mimorozpodtovych zdroju).
Systemizovana mista v pracovnim poméru k 31. prosinci 2025: 31 (z toho 5 z mimorozpoctovych zdroji ostatnich
a 2 z mimorozpoctovych zdroja dotacniho titulu EK (HaDEA).

V roce 2025 bylo vypsano 12 vybérovych fizeni na obsazeni 5 sluZzebnich mist fadovych zaméstnanct a 2 sluzebni mista
predstaveného a 5 pracovnich mist fadovych zaméstnanct z dlvodu béZné fluktuace (odchod do starobniho diichodu,
MD/RD atp.). VSechna vybérova Fizeni byla ukonéena a systemizovana mista obsazena.

V Ustavu dlouhodobé nejsou Zadna volna mista.

Clenéni zaméstnanct dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2025

Vék Muizi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21-30let 1 5 6 7
31-40let 0 8 8 8
41-50 let 7 20 27 30
51-60 let 9 33 42 45
61 let a vice 3 7 10 10
celkem 20 73 93 100
% 21 79 100 X

€lenéni zaméstnanci podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2025

Dosazené vzdélani Muizi Zeny Celkem %

Zakladni 0 1 1 0,5
Stfedni vzdélani 2 4 6 6,5
Uplné stfedni vzdélani s maturitni zkougkou 4 20 24 25,5
Vyssi odborné 0 3 3 35
Vysokoskolské 14 45 59 64

Celkem 20 73 93 100

Celkovy udaj o vzniku a skonéeni pracovnich a sluzebnich poméra v roce 2025

Pocet

Nastupy
Odchody 7

Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnanct - stav k 31. prosinci 2025
Doba trvani Pocet %
do 5 let 25 27
do 10 let 23 25
do 15 let 2 1
do 20 let 12 13
nad 20 let 31 34
Celkem 93 100
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12. POZARNI PREVENCE A BEZPECNOST PRACE

V pribéhu roku 2025 byly provadény vsechny ¢innosti
preventisty pozarni ochrany, spojené se zvySenym
pozarnim nebezpedim na pracovisti Hudcova 56a,
zamérené na elektrické spotfebi¢e, prichodnost
unikovych cest, hasebni nafadi, stav nouzového osvétleni,
kontroly stavu protipozdrnich dvefi a pfenosnych hasicich
pfistroji. V prabéhu celého roku byly provadény
pravidelné provérky dodrZovani predpisi PO cinnosti
organizace odbornou firmou. Koncem dubna byla
provedena pravidelnd revize pozarniho vodovodu,
prenosnych hasicich pfistroji a protipoZarnich dvefi
odbornou firmou. Dne 5. ¢ervna 2025 byl proveden cvic¢ny

13. ZAVER

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o cinnosti
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a léciv je zrejmy narlst narokd na kvalitu a komplexnost
vystupl Ustavu a jeho zapojeni do mezindrodnich
regulacnich struktur.

Hlavni prioritou Ustavu budou v roce 2026 pokracujici
zmény sektoru v souvislosti s nafizenim o veterinarnich
|éCivych pfipravcich.

V oblasti predepisovani, pouZivani a nékterych oblastech
uvadéni do obéhu zdstavaji Ustavu zachovany urdité
kompetence i v oblasti medikovanych krmiv.

Vyznamna oblast Ccinnosti, kterd bude zaméstnavat
pracovniky Ustavu i v nadchazejicim obdobi, souvisi
se zavadénim systému pro sbér dat o pouzivani
antimikrobik ve veterindrni mediciné. V této oblasti
se neobejde Ustav bez Gzké spoluprace a koordinace
nejen s dalSimi orgdny statni spravy - Ministerstvem
zemédélstvi, Statni veterinarni spravou, Ustfednim
kontrolnim a zkusebnim Ustavem zemédélskym, Statnim
ustavem pro kontrolu Iéciv, ale i s profesni komorou
veterindrnich lékafl a zastupci chovatell.

Ustav bude pokracovat v aktivitdich smétujicich
k odpovédnému pouZivani antimikrobik ve veterinarni
mediciné, k jejich dalSimu snizovani a tlumeni
antimikrobni rezistence. Soucasti bude plnéni ukoll
vyplyvajicich z narodniho akéniho planu.

V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat dal$im
zefektiviiovanim vykonu dozoru, a to s ohledem na
identifikovana rizika. Jednou ze stalych priorit bude
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pozarni poplach s vyhodnocenim tohoto cvi¢eni. Nasledné
bylo provedeno $koleni zaméstnancdl v pozarni ochrané
odbornou firmou. V prosinci byla provedena odborna
pfiprava preventivni pozarni hlidky a preventista byl
proskolen toutéz odbornou firmou. PFi nastupu kazdého
nového zaméstnance v pribéhu roku bylo provedeno
jeho vstupni Skoleni o poZarni ochrané na pracovisti.
V roce 2025 byl zaznamendn poZar stropniho svitidla
laboratore (mistnost 228 budova A, zahorel kondenzator).
V ramci odstranéni moznosti dalSiho zahoreni byly svitidla
stejného typu prepojeny na LED technologii, kde uvedeny
problém nemdZe nastat.

problematika  internetového obchodu s [éCivy,
obchodovani s neregistrovanymi léCivymi pfipravky,
posileni spoluprace s dalSimi organy dozoru, véetné Police
CR & celni spravou.

V  oblasti pUsobnosti laboratofe pro kontrolu
veterindrnich léCivych pripravkl bude probihat dalsi vyvoj
novych metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich
metod v oblasti hodnoceni kvality, uéinnosti a bezpecnosti
veterinarnich léCivych pripravkd a bude probihat ¢innost
na rozvoji evropského lékopisu a ¢eského lékopisu.

V oblasti laboratore pro sledovani rezidui bude probihat
rozvoj metod pro nové analyty a pro nové matrice tak, aby
laboratof byla schopna plnit naroné pozadavky
narodnich plant kontrol rezidui Statni veterinarni spravy,
partnerskych referencnich laboratofi EU a dalsich
Zadatell o provedeni analyz.

Ve vztahu k veFejnosti bude Ustav i v roce 2026 publikovat
aktudlni data na svych webovych strankach, které
modernim zplsobem poskytuji veskeré poZadované
informace partnerdim USKVBL.

Ustav bude v dal$im obdobi naplfiovat svoji politiku kvality
a dale rozvijet systém zabezpecovani kvality.

Hlavnim tkolem Ustavu zGstéva vytvaret nadale férové,
oteviené prostiedi, které umoini rozvoj oboru
veterindrnich |éciv, zachovd vysokou miru bezpecnosti,
a tim i dlvéry verejnosti v cely sektor.



VYROCNI ZPRAVA USKVBL

14. VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK

AMR Resistence k antimikrobikiim
ATM Antimikrobialni substance
AV Autogenni vakcina

CMDv Veterindrni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
CVMP Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky

CIA Cesky institut pro akreditaci
CL Cesky lékopis

cMI Cesky metrologicky institut
CcvVo Vedouci veterinarnich sluzeb

EAAD European Antibiotic Awareness Day (Evropsky den povédomi o antibioticich)
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EEA Evropsky hospodatsky prostor

EHK Externi hodnoceni kvality

EK Evropska komise

EL Evropsky lékopis

ELK Evropska Iékopisnd komise

EMA Evropsky ufad pro hodnoceni l1éCivych ptipravk( (European Medicines Agency)
ES Evropské spolecenstvi

EU Evropska unie

EWP Pracovni skupina pro ucinnost [éCivych pripravki

FAO Food and Agriculture Organization of the United Nations

FVG Farmakovigilance

GC-MS Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

GDP Good distribution practice (Spravna distribuéni praxe)

GMO Geneticky modifikované organismy

GMP Good manufacturing practice (Spravna vyrobni praxe)

HMA Vedouci Iékovych agentur

HPLC Kapalinova chromatografie

IWP Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pFipravky
ICSMS Information and Communication System for Market Surveillance
JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives

LL Léciva latka

KL Kontrolni laborator

KVS SVS  Krajska veterinarni sprava Statni veterinarni spravy

MK Medikované krmivo

MPO Ministerstvo pramyslu a obchodu

MRA Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzajemném uznavani inspekci)
MRP Postup registrace |écivych pripravkl vzajemnym uzndvanim ¢lenskych statt EU
MF Ministerstvo financi

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

MZe Ministerstvo zemédélstvi

OMCL Official Medicines Control Laboratory

PCR Polymerazova retézova reakce

PhV Farmakovigilance

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PO PoZarni ochrana

QWP Pracovni skupina pro kvalitu Iécivych pfipravk(

SDP Spravna distribu¢ni praxe
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SOP Standardni operacni postup

SUKL Statni ustav pro kontrolu IécCiv

SVP Spravna vyrobni praxe

SVSCR  Statni veterinarni sprava Ceské republiky

SWp Pracovni skupina pro bezpecnost léCivych pripravk(
szU Statni zdravotni Ustav

UKzUz  Usttedni kontrolni a zkudebni Gstav zemédélsky
UPD Union Product Database

USKVBL  Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv

UVS SVS  Ustfedni veterinarni sprava Statni veterinarni spravy

VeDDRA Veterinarni Iékarska terminologie pro hlaseni nezadoucich Gcink
VetUni  Veterinarni univerzita

VICH Veterinary International Conference on Harmonisation

VLP Veterindrni |éCivy pripravek

VP Veterindrni pfipravek

VTP Veterindrni technicky prostfedek

VUVel  Vyzkumny Ustav veterinarniho lékafstvi

VVLP Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek

WHO World Health Organization (Svétova zdravotnicka organizace)

WOAH  World Organization for Animal Health (Svétova organizace pro zdravi zvifat)
ZoL Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lééivech
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15. PRILOHY

Planované kontroly rezidui 2025 na USKVBL

Skupina Analyty Zvire Matrice 2025
A (1a) STILBENY Skot, prase, ovce, koza, driibez, ryba mo¢, jatra, sval 67
Celkem 67
Skot, prase, ovce, koza, kini, dribez mo¢, sval, 2
A (1b) THYREOSTATIKA ’ ! ’ ’ ’ mléko 2
Celkem 74
Skot, prase, ovce, koza, kdifi, driibez, moc, jatra, sval 194
A (1c) STEROIDY ryba plazma >2
srst 58
Celkem 304
Skot, prase, ovce, koza, ki tuk 31
A (1cg) GESTAGENY Drubez, ryba sval 3
Celkem 34
A (1d) LAKTONY KYS!ELINY Skot, prase, ovce, koza, dribez, ryba mo¢, jatra, sval 62
RESORCYLOVE (ZERANOLY) Celkem 62
moc, jatra, srst, plice 106
A(le) BETA-AGONISTE Skot, prase, ovce, koza, kan, dribez mIéI.<o i 2
krmivo, napdjeci voda 10
Celkem 118
mot, sval, plazma, 279
L stfevo, korysi, pefi, srst

A (2a) CHLORAMEENIKOL Skot, prase, ovce, koza, drlibez, ryba Krmivo )
vejce, mléko, med 87
Celkem 368
- sval, stfevo, korysi 81
A (2b) NITROFURANY Skot, prase, ovce, koza, driibez, ryba vejce, mléko, med 35
Celkem 116
sval, plazma, pefi 174
A (2¢) NITROIMIDAZOLY Skot, prase, ovce, koza, dribez, ryba krmivo, n?péjeci voda 22
vejce, mléko, med 30
Celkem 226
Skot, prase, kiifi, driibes, krélik sval 29
A (2dd) DAPSON mléko, med 28
Celkem 57
SARMs (jiné farmakologicky Skot, prase moc 10

A (3f) B
ucinné latky) Celkem 10
Drlibez jatra, sval 10
A (3g) ANTIVIROTIKA Celkem 10
B (1c) SEDATIVA Skot, prase, ovce, koza, kdn ledviny, sval 60
A (2dc) CHLORPROMAZIN Celkem 60
B (1dK) KORTIKOSTEROIDY Skot, prase, koza, kdn mo¢, sval 50
Celkem 50

CELKEM
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