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VYROCNI ZPRAVA USKVBL

1. UVOD

VazZeni ¢tenafi,

dovolte, abych Vam v zastoupeni pracovniki Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv
(dale téz Ustav, USKVBL) predloZil zpravu o jeho &innosti
za rok 2024.

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 pozadavkl
nafizeni (EU) 2019/6, o veterinarnich IéCivych pfipravcich.
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 databazi pro veterindrni |écivé pripravky
a databézi Ustavu, pfiprava na dal3i fazi sbéru dat
o pouzivani antimikrobnich Iécivych pfipravku a dalsi.
Udaje uvedené ve vyro¢ni zpravé za rok 2024 dokladaji
pretrvavajici stabilitu na trhu s veterinarnimi lécivymi
pfipravky, a to pres skutec¢nost, 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 pfipravkl, 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 veterindrnich
IéCivych pFipravkl, ziejmé nejvyznamnéjsi a dlouhodo-
béjsi se zda byt situace v oblasti dostupnosti vakcin
pro dribez, v ostatnich segmentech je situace stabilnéjsi,
a to pres vypadky nékterych antimikrobnich léciv (injekéni
pfipravky na bazi kombinace amoxicilinu a kyseliny
klavulanové) nebo vypadky nékterych vakcin pro spole-
¢enska zvirata.

vevs

dostupnosti lé¢iv na trhu v Ceské republice, ktery Ustav
v roce 2024 fesil, byly ptipady souvisejici s pouzivanim
humadnnich IéCivych pfipravkd ve veterinarni mediciné.

Jednalo se v prvnim pripadé o hrozici vypadky v oblasti
zasobovani infuznimi roztoky, které se nakonec podatilo
odvratit, a ve druhém pripadé o vypadky humannich
|éCivych pfipravkd na bazi fenobarbitalu. Vypadek
humannich [é¢ivych pripravkd na bazi fenobarbitalu
zasahl vyznamné do zdravi mnoha zvifat lécenych
na epilepsii a byl z velké casti zplUsoben naduZivanim
humdannich 1écivych pfipravkl v pripadech, kdy existuji
radné registrované veterinarni |éCivé pripravky se stejnou
|éCivou latkou. BohuZel, zajistit urgentni dodavku téchto
registrovanych veterinarnich pfipravkl se podafilo
v pribéhu roku 2024 pouze s obtizemi a zasobovani trhu
v Ceské republice tak bylo pouze &aste¢né.

V roce 2024 se Ustav pripojil ke snaze Fesit sloZitou
nakazovou situaci zplsobenou virem katardlni horecky
ovci, serotypem-3, kdy poprvé Uspésné pouzil ustanoveni
¢ldnku 25 nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich
a vakcinu proti tomuto onemocnéni registroval podle
uvedeného clanku, tedy za vyjimecnych okolnosti.

Ustav se i v roce 2024 aktivné podilel na pFipravé
a pfipominkovani provadécich pravnich predpisd
k nafizeni o veterinarnich léCivych pripravcich, podilel se
na pripravé jiz tretiho narodniho akéniho planu
pro tlumeni antimikrobni rezistence, jehozZ finalizace se
predpoklada v roce 2025, v oblasti Cinnosti ZkuSebni
laboratofe byly zavedeny nové metody zkousSeni
veterindrnich 1é¢iv a biologickych materidld a odbor
inspekce Fesil vyzvy souvisejici s internetovym obchodem
s veterinarnimi léCivymi pripravky.

V souhrnu nezbyva neZ konstatovat, Ze rok 2024 potvrdil
trend, kdy se regulace veterinarnich |éCiv stdva stdle

''''' ktera vyZaduje
kvalifikované pracovniky s bohatymi praktickymi
zkuSenostmi, ktefi jsou ochotni se pribéiné 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 vyro¢ni zprava drobnym pfispévkem
k nutné vzajemné spolupraci vSech zucastnénych stran,
efektivni komunikaci a zdrojem uzitecnych informaci.

MVDr. Jifi Bures
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1. SYSTEM KVALITY

USKVBL vyuziva systém kvality jako jeden ze zakladnich
nastroji pro zajisténi stabilni Grovné kvality a rozvoje
sluZeb a tento systém neustale rozviji a zlepsSuje. 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 ptizpGsobeny konkrétnim
legislativnim pozadavkim a potfebam. Na Grovni USKVBL
je systém kvality zaveden podle mezinarodni normy CSN
EN ISO 9001, systém kvality jednotlivych atvard pak
odpovida pozadavkim dalsich specializovanych norem,
jako napf. €SN EN ISO 17020 nebo CSN EN 1SO 17025.
Vzhledem ke skuteénosti, e USKVBL pini zavazky
vyplyvajici i z mezinarodni legislativy a je dlouhodobé
¢lenem mezinarodnich organizaci plsobicich v oblasti
veterinarnich |éCivych pripravkl nebo s nimi uzce
spolupracuje, je systém fizeni kvality rovnéz zaloZen i na
dosazeni shody s pozadavky stanovenymi v mezinarodné
platnych dokumentech PIC/S - Quality system require-
ments for pharmaceutical inspectorates a dokumentech
EU Quality Systems Framework for GMP Inspectorates.

Systém kvality USKVBL je rovné? pravidelné auditovan
tuzemskymi i zahrani¢nimi auditorskymi orgdny. Z téch
nejdllezitéjsich zde mdzeme uvést napf. audity v ramci
mezinarodniho programu BEMA pro lékové agentury
(program koordinovany na urovni EU skupinou , Vedouci
lékovych agentur” - ,Heads of Medicines Agencies”).
Ustav se déle v ramci EU Géastni programu Joint audit
programme s cilem ovéfeni systému jisténi kvality
jednotlivych inspektoratl zemi EU v souladu s principy
benchmarkingu. Cinnost Zkusebni laboratofe USKVBL je
pravidelné auditovana Ceskym institutem pro akreditaci
(CIA).  ZkuZebni laboratof je driitelem Osvédéeni
o akreditaci vydané CIA v rozsahu udélené akreditace
na mikrobiologické, biologické a chemické zkousky veteri-
narnich Ié¢iv (OMCL) a stanoveni rezidui veterindrnich
IéCiv a jinych farmakologicky ucinnych latek v biologickych
materidlech (monitoring rezidui) vymezenych pfilohou
Osvédceni o akreditaci. Tato udélena akreditace je
vydavana s platnosti 5 let a pravidelné se obnovuje.
Systém Fizeni kvality USKVBL dale obsahuje v souladu
s CSN EN 1SO 9001 a dalsimi specifickymi normami (CSN
EN ISO 17025) systém vnitfnich auditl, pficemz vSechny
klicové procesy USKVBL podléhaji pravidelnému
internimu auditu nejméné jednou ro¢né. V ramci Ustavu
pracuje celkem 27 internich auditorli a interni audity
probihaji na vSech odborech i na celodstavni trovni.

V roce 2024 doilo v oblasti Fizeni kvality USKVBL
k nasledujicim udalostem:

e V pribéhu ledna 2024 bylo provedeno pravidelné
prezkoumani systému kvality na uUrovni jednotlivych
organizacnich Utvar(, dne 29.1.2024 se uskutecnilo
pravidelné prezkoumani systému kvality na drovni

USKVBL. Bylo provedeno rovné? vyhodnoceni zpétné
vazby od zakazniki a partnerd USKVBL za rok 2024.

e Dne 9.9.2024 bylo provedeno hodnoceni miry plnéni
prezkoumani systému managementu za 1. pololeti roku
2024.

V roce 2024 byly provedeny 2 interni audit na drovni
USKVBL. Byl rovné? realizovan 1 meziodborovy interni
audit provedeny pracovniky odboru registrace na Utvaru
informacnich technologii s cilem sdileni dobré praxe mezi
zaméstnanci a harmonizace systému kvality napfic
USKVBL jako celku.

Interni audity probihaly i na Urovni jednotlivych odbord.
Véechny audity systému kvality USKVBL byly uskute¢nény
v rozsahu schvéleného programu IA. Byl splnén rozsah
predmétld auditu, doba konani auditu i ¢asové obdobi
vymezené pro uskutec¢néni auditu v zavislosti na jeho
planovaném terminu. Béhem hodnoceni zpétné vazby
provedenych auditl nebylo zadné kritérium hodnoceno
stupném 2 az 0.

V roce 2024 byly na trovni USKVBL provedeny nasledujici
externi audity:

kvéten 2024 - audit Statni veterinarni spravy (uZivatelské
zafizeni pro chov laboratornich zvitat),

listopad 2024 - audit Statni veterinarni spravy (zaméreni
na zachazeni s vedlejsimi Zivo¢iSnymi produkty),

listopad 2024 - audit DG SANTE (Narodni referencni
laboratof pro sledovani rezidui veterinarnich |éciv),
prosinec 2024 - audit Statni zemédélské a potravinarské
inspekce v Praze (Zkusebni laborator USKVBL).

V roce 2024 byly na trovni USKVBL provedeny nasledujici

zmény v fizené dokumentaci platné na celoustavni

arovni:

e vydan novy fizeny dokument S-054/100000 ,Nakladani
s odpady a nebezpecnymi odpady”,

e vydana nova verze R-002/100000 ,,Pracovni a sluzebni
Fad USKVBL,

e vydana novéd verze S-013/100000
zaméstnanct USKVBL".

,Stret  zajmu

Vsechny fizené dokumenty majici platnost na celoustavni

Grovni jsou pfistupné  zaméstnancim  USKVBL
prostiednictvim datového systému Documentum.
Pozornost byla vénovdna rovnéi oblasti Skoleni

a vzdélavani pracovnikl USKVBL v oblasti systému kvality.
V roce 2024 probéhla nasledujici Skoleni zamérena
na oblast udrzeni a rozvoje systému kvality USKVBL:

12. ledna 2024 - skoleni internich auditord ,,Process
audits using the generic process audit checklist”,

26. Unora 2024 - Systém kvality USKVBL v roce 2024
(pravidelné skoleni zaméstnanc( v rozsahu PFirucky
kvality USKVBL),

26. Ginora 2024 - koleni ,Metrologicky fad USKVBL“.
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3. AKTIVNi CINNOST A SPOLUPRACE S NARODNIMI,
EVROPSKYMI A JINYMI MEZINARODNIMI INSTITUCEMI

3.1 Priprava a pfipominkovani pravnich predpisu

V roce 2024 se Ustav podilel zejména na pfipravé
a pripominkovéni 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 schvalovani
provadéciho nafizeni pro spravnou vyrobni praxi pro léci-
vé latky a nafizeni pro spravnou vyrobni praxi pro veteri-
narni lécivé pripravky.

Dale se Ustav aktivné zapojil do pfipravy a schvalovani
provadéciho naftizeni, které stanovi seznam latek pro ko-
novité, které jsou nezbytné pro jejich Iécbu, nebo které
pfinasi pfidany klinicky prospéch.

Ustav se zapojil i do pfipravy a procesu schvalovéni
nafizeni v prenesené pravomoci, kterym se stanovi
podminky pro pouzivani perordlné podavanych veteri-
narnich lécivych pfipravkd a provadéciho nafizenf, kterym
se stanovi podminky pro pouzivani antimikrobnich
IéCivych pripravkl pouZzivanych v rezimu kaskady.

Ustav se v roce 2024 déle vyjadfoval k navrhu novely
zdkona o kontrole, zakona o navykovych latkach, k navrhu
novely zakona o ochrané spotfebitele a ddle ke dvéma
noveldm zakona o IéCivech, které byly pfipraveny
Ministerstvem zdravotnictvi a v ramci poslanecké
iniciativy.

Pokud jde o provadéci predpisy k nafizeni o veterinarnich
|éCivych pripravcich - tedy o tzv. akty v prenesené
plUsobnosti (,,delegované”) a akty provadéci (,,implemen-
taéni“), pracovnici Ustavu se aktivné podileli na pfipravé
provadécich aktd stanovujicich podminky pro spravnou
vyrobni praxi pfi vyrobé veterinarnich lécCivych pripravk,
spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek pro
pouziti ve veterinarnich IéCivych pFipravcich a spravnou
vyrobni praxi pfi vyrobé veterindrnich autogennich
vakcin.

Ustav se bude i v roce 2025 aktivné podilet na dalsi
pfipravé a pripominkovani 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 zvifat, kterd vsak zaroven
patfi mezi léCiva, kde se jejich Ucinnost miZe vyvijet
v dlsledku moZné selekce rezistence vici nim zdstavaji
i nadale jednou z priorit, ve kterych hraje USKVBL
vyznamnou roli. Pokracuje tak c¢innost Ustavu a jeho
odbornych pracovnik(l v oblastech regulatorni, legislativni
a odborné, vyznamny je rovnéz podil na organizacnich
aktivitach, které jsou v soucasné dobé spojeny zejména
s postupnym budovanim databaze, aplikace a systému
sbéru dat o pouzivani antimikrobnich IéCivych pFipravkd
u zvitat. Dalsi zasadnim strategickym ukolem odbornikd
Ustavu je tvorba pasazi Strategie Narodniho
antibiotického programu (NAP) a realizacnich opatfeni
Akcniho 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 prdace na tvorbé vyse
zminéni nové koncepce - Strategie Narodniho Antibio-
tického programu (do roku 2031) a Akéniho planu NAP
na dalsi obdobi, které pokracovaly nejen faktickymi
Upravami dokumentd, ale také sérii jednani Centralni
koordinacni skupiny NAP a internich jednani s MZe v roce
2024. Hlavni zacileni smérovalo k wvycisleni financ¢ni
narocnosti stanovenych Ukoll spadajicich do gesce MZe,
¢i ukoll, kde je nutna spoluprace s participaci MZe.
Povéreni zastupci z USKVBL pokracovali ve finalizaci
navrhu obou dokumentll, a to jak ve spolupraci
s Ministerstvem zemédélstvi, SVS, UKZUZ, chovatelskymi
svazy, KVL a odbornymi védeckymi pracovisti (predevsim
VUVel, a dale VetUni a CZU), tak také v Gzké spolupréci se
sekretariatem CKS NAP. V druhé poloviné roku 2024 byly
zaslany pripominky ze strany MZ k dokumentu Strategie,
které byly do konce roku 2024 ze strany USKVBL za resort
MZe vyporadany. | pres tuto skutecnost se vsak do konce



VYROCNI ZPRAVA USKVBL

roku 2024 nepodatilo predlozit findlni navrh k mezire-
sortnimu pfipominkovému fizeni (mimo jiné i z dlvodu
potfeby precizovat naroky na finan¢ni kryti aktivit a také
z dlvodu, 7e nova Strategie a AkEni plan NAP maji
zahrnovat rovnéz aktivity spojené s dopady do a Sitenim
rezistence v Zivotnim prostredi a oba dokumenty by tedy
bylo potiebné doplnit jeté za resort MZP, co? se viak jevi
jako ne zcela redlné.

Zastupce USKVBL, povéfeny MZe pro zastupovani
veterinarni oblasti, se Ucastnil jednani k AP NAP v ramci
Centralni koordinaéni skupiny NAP (MZ/SzU) a také
prispival k diskusim a vypracovavani dokumentl v ramci
odbornych jednani Subkomise pro antibiotickou politiku
(SKAP).

Rok 2024 byl pro USKVBL také uréitym zlomem. A to
s ohledem na skutecnost, Zze v ndvaznosti na platnou
legislativu predevs$im natizeni (EU) 2019/6 ¢&l. 57
a souvisejici provadéci predpisy, bylo nutno verifikovat,
validovat, vyhodnotit a odeslat na Evropskou lékovou
agenturu data za CR za rok 2023 o prodeji a nové také
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 naro¢nych ¢innosti. Mezi
né patrila aktualizace dat v VLP obsahujicich
antimikrobika v tzv. Union Product Database (UPD),
zavedeni rady novych postupl a procesu, jejichz popis
a provedeni muselo byt shrnuto v manualu vénujicimu se
kvalité sbéru a zpracovani dat, a to jak na strané USKVBL,
tak na strané Evropské Iékové agentury a jejich pracovnich
skupin. Odbornych skupin se CR aktivné uGéastnila
prostfednictvim zastupce USKVBL. Vyrazny podil
na Uspésném zvladnuti prvniho roku sbéru a odevzdani
dat méli rovnéz kolegové z praxe (zastupci distributord,
michdaren medikovanych krmiv a vSech veterinarnich
|ékard, ktefi data stratifikované hlasili).

Jeliko? se Ustav potykal predeviim s nedostatkem lidskych
zdroji s pfislusSnou odbornosti a jejich financovani,
na uUvod roku 2023 se podafilo ziskat evropsky grant
HaDEA, probéhl nabor a zaskoleni novych pracovnikl (1 IT
a 2 administrativni pracovnici), jejichZ ¢innost pokracovala
i v roce 2024, a to jak v oblasti verifikace a validace dat
ziskanych v roce 2023, tak ve sméru sbéru dat za rok 2024.

USKVBL a jeho dedikovani odborni pracovnici viak také
pokracovali ve shromazdovani, verifikaci a validaci dat
k prodejim antimikrobik a jejich hodnoceni (i se zohle-
dnénim cild Strategie od farmy ke spotrebiteli vyhlasené
Evropskou komisi: ,,From Farm to Fork” (F2F).

V roce 2024 probéhlo virtudlni jednani Pracovni skupiny
pro antimikrobika pfi MZe, kde USKVBL spolupracoval
na jeho pripravé, prezentovani narodnich cild pro nové
navrzenou Strategii a AP NAP. Ze strany USKVBL byly
rovnéz prezentovdny informace o aktudlnich otdzkach
snizeni spotfeb antimikrobik a také k inovace systému

sbéru dat o prodejich antimikrobik a zavedeni systému
sbéru dat o pouzivani antimikrobik ve veterinarni oblasti.

Déle v priibéhu roku 2024 probéhla nasledujici jednani
¢i byly pfipraveny dokumenty:

e Jednani na MZe - pfiprava programu zaméfeného
na navrh Strategie NAP a AP NAP.

e Pribéiné: Komunikace, pfiprava stanovisek, navrh
cil, financnich potfeb, opatfeni pro redukci prodejl
antimikrobik v ndvaznosti F2F a budouciho AP NAP
(komunikace se SVS a MZe).

¢ Informace ve sméru MZe, komunikace ve vztahu
k organizovani konference k AMR CZEPAR a zajisténi
zasStity ministra k pfedmétné multioborové One Health
konferenci cilici na oblast rezistence k antimikrobikdm,
pouzivani antimikrobik, vyzkumnych projekt(, aktivit
a projektd ve sméru k alternativnim ndastrojim
minimalizujicim potfebu podat antimikrobika a u lidi i zvi-
fat a také k otazkdam dotykajicim se Zivotniho prostredi.

e Pokracovala spoluprdce se SUKL stran seznamu
antimikrobik, které jsou uréeny pouze pro lécbu urcitych
onemocnéni lidi (Provadéci natizeni Komise (EU)
2022/1255, s ucinnosti od 7. dnora 2023) byly
aktualizovany prehledy humannich |écivych pripravka
(HLP) charakteru antibiotik, antivirotik a antiprotozoik
(vypracované v roce 2023), které mély v roce trvajici
platnou registraci v CR a byly v prodeji v CR, seznamy
predany distributordm k ziskani povédomi, které HLP
nemaji byt vydavany na veterinarni recept (ani v ptipadé
pouziti v kaskadé).

e 18. listopad 2024: Ve spolupraci s MZe tiskové
prohldseni na web MZe k EAAD a Svétovému
antibiotickému tydnu 2024 ,Antibiotika v ceskych
chovech: fakta namisto senzace pfindsi skvélé zpravy
pro spotrebitele ceskych potravin®.

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

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

e Prubézné, komunikace s MZe stran pfipravy nového
systému sbéru dat o pouzivani antimikrobik (v ndvaznosti
na nafizeni (EU) 2019/6, zejména Cl. 57), vdetné
informovani o stavu odevzdani dat pro Farm to Fork
Strategii (mg/PCU); pro ASU systém (prodeje antimikrobik
za CR odevzddny tymem USKVBL agentufe EMA
do legislativou stanoveného terminu 30.6. 2025; pouziti
u species a kategorii (skot - dojeny, masny, ostatni (CR
nemad produkci telata do 1 roku véku specificky chovana
na maso nad 10 000 tun); prasata - uZitkova, ostatni; kur -
vykrm, nosnice, ostatni; kraty - vykrm (bez kategorie
,ostatni kriity” - CR nema rodicovska hejna).

¢ Informace o celkovych spotiebach antimikrobik, spolu
s prvnimi vysledky nového systému ESUAvet pro hlavni
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cilové druhy potraviny produkujicich zvifat a jejich
kategorie byly komunikovény s MZe, ¢leny PSA, s UZEI
a na vyzadani s odbornymi spolecnostmi ¢i pfi prednds-
kové ¢innosti.

e Spoluprace s pracovniky MZe - k dokumentdm FAO
a dalsich globalnich organizaci, v jejichz agendé se obje-
vuje problematika AMR.

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

- Jednani CKS NAP zajisténa hybridni formou, ze strany
USKVBL pokryta virtudlni UGcasti a pisemnou
komunikaci.

- Naddle pokracovala komunikace se zastupci resortu
zdravotnictvi k parcidlnim otdzkam (dotaznik WHO
k pInéni AP NAP, finalizace doporucenych postupl
SKAP (Subkomise pro antibiotickou politiku).

e Vzdélavaci semindfe a ndrodni a mezindrodni akce
k problematice AMR pro rok 2024 (viz nize v sekci
Antibioticka politika).

e Spoluprace z MZe a UZEI na sestaveni podkladii pro
Spole¢nou zemédélskou politiku pokracovala, a to prede-
vsim ve formé doloZeni trend(i spotfeb antimikrobik
v sektoru prasat a doloZeni mnozstvi prodejd vakcin
relevantnich z pohledu dotacniho titulu k vakcinaci prasat
,Metodiky k provadéni natizeni 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 zaznamendn
pokles pouZivani o 3,6%, ktery nasledné s nizsi dynamikou
pokracoval i v roce 2024 (0,91%).

MZe - ostatni oblasti spoluprace

V roce 2024 pokracovala intenzivni spoluprace v oblasti
hodnoceni vlastnosti biocidl s ohledem na zdravi zvifat
v ramci jejich schvalovaciho postupu (podrobnosti viz
prislusna kapitola).

V ramci kontroly a hodnoceni probihajiciho dotacniho
titulu ,,Opatfeni zvySeni obranyschopnosti v chovu prasat
vakcinaci“ ptipravil Ustav ndvrh zplsobu hodnoceni
efektivity opatfeni v chovech prasat.

Ustav se formou registrace vakcin zapojil do problematiky
feSeni ndkazové situace, kdy v roce 2024 se jednalo
zejména o tlumeni wvyskyty katardlni horecky ovci
vyvolané sérotypem BTV-3 a v této souvislosti pripravil
Ustav odborné podklady o pfipravcich, které lze vyuZit
k tlumeni tiplika, ktefi slouZi jako prenaseci uvedeného
onemocnéni.

CKS NAP

Aktivni Gcast odbornika z USKVBL, virtudlné: dotaznik
WHO k plnéni AP NAP, info a pokracovani spoluprace se
SUKL ad seznam antimikrobik Provadéci nafizeni Komise
(EU) 2022/1255; participace na navrzich Strategie NAP

a AP NAP, vcetné ndvrhu financovani. Vzajemné
oboustranné informovani mezi sektorem veterinarnim -
humannim a environmentalnim.

SKAP

Uéast odbornika z USKVBL na Subkomisi pro antibiotickou
politiku. Komentare ke spotfebam, 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 poutziti biocidnich pFipravku

a pfi hodnoceni biocidnich ucinnych latek

Dle zdkona 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich
a ucinnych latkach (o biocidech), ve znéni pozdéjsich
predpist, poZaduje Ministerstvo zdravotnictvi od Mini-
sterstva zemédélstvi zdvazné stanovisko tykajici se
ochrany zdravi zvifat pfi pouZiti biocidG. Ministerstvo
zemédélstvi povéfilo vypracovanim téchto stanovisek
USKVBL. Tato agenda na USKVBL je zastitovana praco-
vniky oddéleni odbornych ¢innosti na odboru registrace
USKVBL, které aktivné spolupracuje jak s Ministerstvem
zemédélstvi, tak s Ministerstvem zdravotnictvi.

Problematika GMO

Také v roce 2024 byl pro praci tykajici se GMO delegovan
jeden pracovnik USKVBL. V pfipadé potieby spocivala
prace v poradni ¢innosti vyplyvajici z ustanoveni zakona
€. 78/2004 Sb., v platném znéni, o nakladani s geneticky
modifikovanymi organismy a genetickymi produkty.

Na zakladé rozhodnuti Soudniho dvora jsou organismy
ziskané novymi technikami Slechténi (editace gend,
CRISPR, TALEN) nové zarazeny pod techniky GMO. | v roce
2024 pokracovala jednani ohledné dopadu riznych
variant zmény legislativy pro nové genomické techniky
mezi Evropskou komisi, Evropskym Parlamentem
a rdznymi zicastnénymi stranami. Nadale je v jednani.

Na drovni EU probiha diskuze k definici GMO, v ndvaznosti
na soucasny pokrok a interpretaci definice v jednotlivych
¢lenskych statech. Zde byl uskute¢nén prizkum a zaslany
priklady.

Diskutovanou oblasti jsou stale |éCivé pripravky obsahujici
GMO, na tzemi CR probihd fada klinickych hodnoceni
s humannimi lé€ivymi pFipravky obsahujicimi GMO.

Jakost, bezpecnost a ucinnost geneticky modifikovanych
veterinarnich IéCivych ptipravkl je i nadale posuzovana
Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA)
procesem tzv. centralizované registracni procedury.

Védecky veterinarni vybor MZe

V ramci schvalenych studii Védeckého veterinarniho
vyboru Ministerstva zemédélstvi byla v r. 2024 vypraco-
vana a obhdjena studie autorského kolektivu KruZicovd A.,
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Hera A., Chalupovd M., Novotnad P., Billova V., Suchy P.:
Biologické hodnoceni karanjinu-antimikrobni Gc¢innost
a toxicita.

Cilem studie bylo biologické hodnoceni karanjinu, jeho
antimikrobni U¢innost a toxicita. Karanjin je bioaktivni
slouCenina ze skupiny furanoflavonoidli obsazenych
v Pongamia pinnata, stromu divoce rostouciho v jizni
Indii. Surové extrakty z kofenq, listl a semen s aktivni
slozkou karanjin jsou vysoce cenény v tradicnich
i modernich terapeutickych strategiich. Karanjin vykazuje
antidiabetické, protizanétlivé a antioxidacni ucinky
a uplatfiuje se také v terapii kolitidy a vifedovych chorob.
Také ma repelentni a insekticidni vlastnosti a Ize jej vyuZit
jako akaricid/bioinsekticid. Vzhledem ke stdle vysoce
vyznamné antibiotické politice jsme predlozili moZnost
jeho wvyuziti jako pripadné nahrady za antibiotika
podloZzenou ovérenim jeho antimikrobni Uc¢innosti a také
toxicitou.

Studie se vénovala hodnoceni antimikrobni Gcinnosti
(schopnosti pfimo inhibovat rlst, mnoZeni ¢i prezivani
bakterii) karanjinu, a to prostfednictvim testovani in vitro
v laboratornich podminkach. U testovanych terénnich
izolatd byl prokazan tento efekt v rlizné mire, zejména
u Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae a Enterococcus
ceacorum. PrestoZe existuji cetné studie o antimikrobnim
pUsobeni extraktli z Pongamia pinnata, chybi jim vétSinou
reprodukovatelnost a vysledky stanoveni MIC se znacné
lisi.

RovnéZ byla vyhodnocena toxicita karanjinu, vietné
stanoveni LC50 po 24 a 48 hodinach, ktera je srovnatelna
s nékterymi jinymi flavonoidy, napfiklad kvercetinem,
ale je vyssi nez u rutinu. Vzhledem k vysoké citlivosti larev
komar a vysledkdm tohoto hodnoceni toxicity
pro Artemia salina lze predpoklddat mozné ohrozeni
vodnich organizm{ pti praktickém vyuzivani karanjinu
v ochrané proti komarlim. Pfesto, Ze jsou dostupna
néktera dilci data o toxickych vlastnostech karanjinu, neni
v této oblasti stale dostatek validnich informaci a vyzkumu
jeho toxicity je nutné vénovat i nadale pozornost.

Fytomedicina je v soucasné dobé povazovana za duleZitou
alternativu k moderni klasické medicing, a to i ve vete-
rinarni oblasti. Pro budoucnost bude dllezitd zejména
standardizace botanickych pfipravk, které by bylo mozné
vyuzit pfi terapii onemocnéni lidi nebo zvifat.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské
veterindrni spravy

V roce 2024 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.

Probihala té7 spoluprace mezi USKVBL a SVS v oblasti
mimoradnych veterinarnich opatfeni k zamezeni Sifeni

nebezpecné nakazy - katardlni horecky ovci, sérotyp 3
(vakcinacni opatfeni, seznam antiparazitik a repelentd
k omezeni vyskytu hmyzich vektor().

Déle pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektor
USKVBL pfi Fedeni nélezl rezidui Ié&ivych latek zjist&nych
v ramci kontrol rezidui cizorodych latek. Inspektofi
provadéli kontroly dokumentace o pouzivani Iécivych
ptipravkll u chovateld hospodarskych zvifat vidy v ramci
spolecné kontroly s KVS. Bylo tedy provedeno celkem 13
kontrol chovatelll potravinovych zvirat.

Pokracovani spoluprace s UVS SVS a KVS SVS v ramci
zlepsSovani prenosu informaci z receptll na medikovana
krmiva do on-line formulare. Spoluprace probihala
vyménou informaci, zaslan  seznam  aktualné
registrovanych medikovanych premixd.

USKVBL zajistil prednadku pro Asociaci veterinarnich
lékaF( CR s Ucasti veterinarnich |ékaF( statniho dozoru
(KVS), na téma antimikrobik a regulaéniho ramce
ve vztahu k redlnému pouzivani a inspekénim aktivitam
dozorovych orgéan.

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 navrhd pro jednani na mezinarodni
urovni (WOAH, WHO apod.).

3.2.3 Statni ustav pro kontrolu léCiv

V roce 2024 byl po dohodé s novym vedenim Statniho
Ustavu pro kontrolu IéCiv pfipraven text nové dohody
o spolupraci mezi obéma ustavy, ktery byl finalizovdn
v zavéru roku 2024.

Cilem bylo nahradit stavajici dohodu mezi obéma Ustavy
z roku 2000 tak, aby rozsah, forma a podminky spoluprace
odpovidaly aktualnim pozadavky regulac¢niho prostredi
pro humanni a veterinarni 1écivé pFipravky.

Nova dohoda o spolupraci mezi obéma uUstavy ma tak
zajistit vysoky standard regulace lécivych pfipravkd,
efektivni fungovani obou Ustavli, ma usnadnit zavadéni
inovaci do oblasti humdnnich a veterindrnich |écivych
pripravk( a ma zajistit Uzkou koordinaci pfi spoluvytvareni
regulaéniho prostiedi, zejména v Ceské republice.

Kromé obecnych oblasti spoluprace jako je vzdélavani
zaméstnancl, vyména informaci, spoluprace na pripravé
pravnich predpisl tvorba spole¢nych pracovnich tymu pro
feseni konkrétnich Ukoll ¢i spoluprace na mezinarodni
urovni obsahuje dohoda konkrétni vymezeni spoluprace
pfi zajisténi inspekénich cinnosti, cinnosti urednich
laboratofi pro kontrolu |éciv a tvorbé Iékopisu, spolupraci
v oblasti registrace léCivych pripravkd a poregistracniho
fizeni bezpeclnosti |éCivych pfripravkd ¢i spolupraci
v oblasti rozvoje IT.
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Ve spolupraci se SUKL byly provedeny dvé spole¢né
inspekce spravné vyrobni praxe (ve spolec¢nostech ALS
Czech Republic, s.r.o. a Noventis s.r.o.) a dvé spole¢né
inspekce spravné distribuéni praxe (ve spolecnostech
Lékarna AVE s.r.o. a ViaPharma s.r.o.).

Pokracovala spoluprace v oblasti antimikrobik, jak
ve sledovani pouziti HLP z hlaseni vydeja Iécivych
ptipravkl z Iékdren na veterindrni recepty a zadanky
zdravotnickych zafizeni za obdobi roku 2024, tak v aktu-
alizaci seznamu antimikrobnich HLP, které od 7. Unora
2023 nesméji byt pouzity u zvirat.

3.2.4 UKzUz

V roce 2024 pokracovala spoluprace v oblasti kontroly
medikovanych krmiv - vzajemné sdileni pland kontrol
u subjektd, a také spoluprace na dalsim z fady Funkcnich
ukolG MZe, navazujicim na Akéni plan Narodniho
antibiotického programu - cil 1.1.5 Antimikrobidlni
rezistence v pludé se zaméfenim na skot a pouZivani
tulathromycinu (publikovano na portdlu bezpecnosti
potravin).

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi

Lékopisna komise - prace USKVBL pro lékopis v roce
2024

USKVBL se v roce 2024 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 expertl
Evropské lékopisné komise (ELK).

V roce 2024 se pracovnici USKVBL podobné jako predchozi
roky podileli na praci v piipravé Dopliiku Ceského
lékopisu. Tato prace obsahovala hlavné preklady
vybranych novych a revidovanych I[ékopisnych ¢lankd
a stati pro evropskou ¢ast a v pfipravé narodni ¢asti, kde
je uvadén a aktualizovdn prehled ddvek pro zvifata
nékterych léCivych latek pouzivanych ve veterinarni praxi.

Lékopisnou cinnost zprostfedkovavala a koordinovala
na USKVBL Sekce pro veterinarni imunopreparaty a lé¢iva
Lékopisné komise MZ CR. V této sekci pracovalo v roce
2024 11 pracovnikd USKVBL a 5 ¢lenli z externich
pracovist.

Tti pracovnici USKVBL se jako ¢lenové skupin expert( ELK
aktivné podileli na ¢innosti této Komise hlavné pfipravou
lékopisnych ¢lank( a pravidelnou ucasti na zasedanich
jednotlivych skupin expertl a samotné ELK.
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3.2.6 Ostatni narodni spolupracujici instituce

vUVel

RovnéZ v roce 2024 pokracovala spoluprace s pracovistém
VUVel navazujici na oblast AMR:

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

e Doplnéni odbornych informaci z pohledu VLP v oblas-
tech:

- mastitidy skotu vs. pouzivani VLP,

- projekt zaméreny na ziskani farmakokinetickych dat ke
kombinacim 1écCivych  latek amoxicilin/kyselina
klavulanova, sulfamethoxazol/trimethoprim a lécivé
latce enrofloxacin,

- Streptococcus suis, AMR, antimikrobika,

- certifikovand metodika k selektivnimu zaprahovani
dojnic.

o Clenstvi ve védecké radé VUVel (feditel USKVBL).

e Pokratovani spoluprdce s VUVel rovné? v ramci
projektu NAZV: Navrh systému certifikace chovl
dojeného skotu.

e Odbornd spolecna publikacni ¢innost (napt. poster
pro konferenci AACTING: System for voluntary evaluation
of dairy farms according quality of antimicrobial use in
cows, targeted treatment and udder health).

e Zastupci USKVBL pfipravovali a prezentovali odborné
prispévky v ramci VUVel ACADEMY a seminafa.

VetUni

V roce 2024 bylo navazdno opét i na spolupraci s VetUni -
byly uskuteénény predndsky pro studenty VetUni v ramci
Institutu doskolovani a postgradualniho vzdélavani. Byla
oponovana prace s tématikou AMR (na téma vysoce
rizikové kmeny E. coli v Sifeni rezistence ke kriticky
dllezitym antibiotik(im).

PFfF MU

Odbornik USKVBL zajistoval i v roce 2024 jako externi
vyucujici vyuku predmétu ,,Zaklady antimikrobni terapie”
v rdmci Katedry mikrobiologie, Ustavu experimentalni
biologie Pfirodo-védecké fakulty Masarykovy univerzity.

FaF MU

Odbornik USKVBL zajidtuje vyuku predmétd Farmakogeno-
mika, Aplikovana genetika a Toxikologie v rdmci Ustavu
farmakologie a toxikologie Farmaceutické fakulty Masary-
kovy univerzity.

KVL

Pokracovala i spoluprace s KVL, zejména ve vztahu k:

e implementaci novely Zakona o lécCivech, nafizeni (EU)
2019/6 a natizeni (EU) 2019/4 navazujicich EU a narodnich
provadécich pravnich predpisd,
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e ve sméru komunikace sbéru dat o pouzivani
antimikrobik, upfesnéni k systému sbéru dat o pouzivani
skot, prasata, dribez (kur/krity) prostfednictvim distri-
butor( a ve sméru pfipravy nové aplikace pro veterinarni
Iékare, ktera by méla umoznit hlaseni primo z Urovné vet
lékard,

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

e spoluprace USKVBL, KVL a VUVel na piipravé, aktivnim
lektorstvi, vedeni workshopové casti na mezinarodni
Skolici akci (HaDEA projekt, Hands on Training for farmers;
CR listopad 2024),

o spoluprace mezi USKVBL, SVS a KVL v oblasti tvorby
Seznamu insekticidG a repelentd, které Ize pouZit v ramci
mimoradnych veterindrnich opatfeni k zamezeni Sifeni
nebezpecné nakazy - kataralni horecky ovci, sérotyp 3.

Jednani (elektronicky, virtualné, telefonicky)
se zastupci svazu chovatell (prasata, skot, drubez):
e Ndvaznost na intervence v ramci SZP (vakcinace
prasata).

e Jednani chovatelll masného skotu - vystoupeni k otaz-
kam spojenym s veterindrnimi |éCivy, ke spotfebdm
antimikrobik se zaméfenim na sektor skotu a specificky
masného skotu, k registraci vakciny BTV 3 proti katardIni
horecce ovci.

e Jednani AVL - vystoupeni k legislativé, otdzkam
souvisejicim s veterindarnimi |éCivy, kontrole jejich
pouZivani (v€etné ATM s indikaénim omezenim),

komentovani systému i ziskanych dat a vysledkl prodeje
a pouzivani antimikrobik u zvifat.

Dalsi odborna cinnost - Vysledky sledovani Iéceni
stifeckovitosti sparkaté zvére

V této zpravé navazujeme na nase predchozi vysledky
zabyvajici se v ramci farmakovigilanc¢ni studie sledovanim
ucinnosti a neskodnosti |écCivého pfipravku na bazi
ivermectinu lvermix 0,15 mg/g perorélni prasek (vyrobce
Tekro, spol. s r.0.) pfi prevenci a 1écbé streckovitosti srnci
zvére.

Obecné lze konstatovat, Ze sledovani pribéziného
pouzivani antiparazitik u lovné zvére v poslednich letech
bylo znacné ovlivnéno morem prasat, kdy doslo
k vyraznému omezeni |é¢eni a nasledné covidovou krizi,
takZe podstatné jsou vysledky aZz za posledni 2 roky, kdy
se opét zapocalo s 1éCbou za dodrZeni viech stanovenych
opatieni SVS CR (viz metodika kontroly zdravi).

Vysledky sledovani Gcinnosti:

Aplikace lécivého medikovaného krmného pfipravku
Ivermix 0,15 mg/g byla uskuteénéna v terminu
stanoveném SVS CR dle sdéleni ze viech honiteb, kde se
aplikace uskutecnila, a kde bylo predlozené medikované
krmivo spotfebovano béhem jednoho dne.
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Uvadime dosazené vysledky nalezG larev streckd
zjistované ve 13. honitbach v dobé od kvétna do konce
zafi 2024. V ramci celkového hodnoceni ucinnosti
muZeme uvést, Ze pocet zjistovanych nalezd larev stfeckd
se udrzuje na obdobné urovni jako v predchozim roce.
V roce 2023 bylo zjisténo onemocnéni streckovitosti
u 19 kusd srnéi zvére z ulovenych 215 kus(, tj. 8,8 %
a v roce 2024 to bylo 12 kusl s nélezy larev z ulovenych
129 kusU tj. 9,3 %.

Lze tedy obecné konstatovat, Ze v mistech, kde se
zodpovédné provadi odcervovani srnci zvére predepsa-
nymi lécivymi pripravky dle doporucenych postupl, se
udrzuji nalezy obou forem stfeckll na nizkych hodnotach,
coz ukazuje na odpovidajici Ucinnost sledovanych léCiv.

Obdobné jako v pfedchozich letech jsme také orientacné
sledovali nalezy vaji¢ek endoparazitli v trusu u odlovené
srnci zvére flotacni a Vajdovou larvoskopickou metodou
(u celkem 68 kusu). Nalezy vajicek byly pouze na jeden
az dva kfizky, coz potvrzuje také dobrou ucinnost
na endoparazity (pouze orientacni hodnoceni).

Také uvadime, Ze v obdobi po aplikaci pouzitého
medikovaného krmiva u srnci zvére nebyly zjistény zadné
Uhyny a také nebyly prokazany zadné vedlejsi Gcinky (jako
napf. prajmy, nechutenstvi atp.).

Pokud se tyka pribézného sledovani nalezl larev strecki
ve spoluprdci s pracovistém Moravialov v Kravsku,
mizeme sdélit, Ze nalezy larev v podkozi srnci zvére
z honiteb, kde se nepouzivalo predmétné Iécivo, se mirné
sniZily 0 10 -15% a to na 50 - 60 % (celkem ze sledovanych
4 100 ks.). Obdobné se snizZil nélez larev podkozZnich
stfeckd u vysoké zvére o 15 % na 75 % (z celkem 350 ks).
U cerné zvére byl prokazan ndlez téchto larev pouze
ojedinéle.

RovnéZz jsme zaznamenali spotreby ucinné latky
ivermectinu, ktery byl pouZit pro léceni sparkaté zvére
a to od roku 2018 aZ po letosni sezonu. Tyto Udaje byly
dodany vyrobcem I|écivého pripravku Ivermix firmou
Tekro s.r.o. Mnozstvi spotfebované |écivé substance se
udrzuje v letech od r. 2019 doposud na prakticky velmi
nizké hladiné (0,73 - 0,87 kg za rok), i kdyZ v roce 2024 byla
spotfeba pouzitého I|éCiva u srncéi zvéfe nejmensi
v poslednich péti letech, tedy od roku 2020. Mirny nar(st
spotreby je uveden pouze u jeleni zvére, coZ vsak neni
nijak vyznamné. lJinak se spotieba u zbyvajicich dvou
druhG zvéfe (u dankd a u muflond) pohybuje
ve srovnatelné Urovni s predchozimi roky.

Velmi nizka spotieba pouZitého léciva jednoznacné svédci
o velmi zodpovédném pfristupu vsech pracovnikl, ktefi
realizuji rozhodnuti o predepsani, a tedy predkladani
medikovaného krmiva sparkaté zvéri, prestoze pfiprava
a aplikace pouzitého léciva je mimoradné narocna.

Zavérem tohoto sdéleni opétovné uvadime, Ze onemo-
cnéni sparkaté zvéfe obéma formami stieckovitosti
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plGsobi vyznamnou bolest a utrpeni zvére, které casto
vede i k Uhynu onemocnélych zvifat (predevsim nosohl-
tanova forma) a také velmi ¢asto dochazi ke konfiskaci
ulovené zvéfe na zdkladé silného zamoreni larvami
v podkoZi.

Na zakladé nasich zkusenosti v honitbach, kde se vyskyto-
valo silné zamoreni onemocnénim stfeckovitosti a kde se
nasledné uskutecnilo |éceni sparkaté zvére lécivym
pfipravkem Ivermix 0,15 mg/g, doslo kvyznamnému

2.1 Instituce EU a dalSi zahranicni partnefri

3.3.1 Evropska Iékova agentura (EMA)

Cinnost ve vyboru pro veterinarni lé¢ivé pripravky
(CVMP) a jeho pracovnich skupinach

Vybor pro veterinarni léCivé pripravky (CVMP)
Ustav se také v roce 2024 aktivné zapojil do &innosti
vyboru.

Vybor reviduje a pfijima vystupy prace jednotlivych
odbornych pracovnich skupin, které zastituji QSE pravidla
pro farmaceutika, biologické pfipravky a imunologika,
pfistupy k pouzivani antimikrobnich latek, farmako-
vigilancni sledovani |éCiv, prosazovani 3R principl
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 jednanich na celosvétové drovni napf. pro Codex
Alimentarius (JECFA), VICH atd.

CVMP je vyborem, ktery kromé odborného pristupu
k predklddanym problematikam tykajicim se veterinar-
nich léciv obecné, zajistuje pro Evropskou agenturu
pro lécivé pripravky (EMA) hodnoceni IéCivych pripravkd
v ramci tzv. centralizované procedury. Po zpracovani
a odsouhlaseni stanoviska CVMP predava EMA tyto
vystupy Komisi, kterda nasledné vyddva a publikuje
provadéci rozhodnuti tykajici se registrace jednotlivych
VLP. Tato rozhodnuti lze nalézt v Registru Komise.
Hodnotitelé plsobici na USKVBL se aktivné podileji
na pripravé hodnoceni a stanovisek, ktera se prezentuji
na jednénich vyboru pti jednotlivych procedurach. Ustav
ma v soucasné dobé uzavreny 2 dohody o spolupraci,
a to s rakouskou agenturou AGES a s madarskym Gradem
National Food Chain Safety Office (Nébih), které Ustavu
umoznuji pracovat oficialné v mezinarodnich tymech, tzv.
,multinational assessment teams“, ¢ehoZ se vyuziva
pfi spolecném hodnoceni registracnich dokumentaci,
pfi pfipravé zprav odborného poradenstvi pro CVMP
a spolecné aktivité spojené s Zivotnim cyklem centra-
lizované registrovanych VLP po udéleni registrace. V roce
2024 jsme se Ucastnili registrace 1 farmaceutika (NSAIDs)
v roli raportéra, v roli koraportéra hodnotili 3 vakciny
(napf. pro cilové druhy drlibeZ, prasata), 2 z nich
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snizeni nalezu larev stfeckd a v lokalitach, kde pokracovali
s lé¢enim se nadale zjistovali jen pomérné velmi nizké
nalezy larev strecka.

Je tedy trfeba konstatovat, Ze na zdkladé dosazenych
vysledkl jednoznacné doporucujeme v honitbach s vys-
$im nélezem larev stfeckll Ié¢eni onemocnélé zvére
pfipravkem Ivermix 0,15 mg/g.

ve spolupraci s Rakouskem, a 1 dokument VTMF (rovnéz
se spolupraci s Rakouskem). Vzhledem k pfipsanym
(ko)raportérstvim jsou jiz béZznou agendou posuzované
zmény registraci. Dale se podileli na pfipravé 2 odbornych
rad v rdmci poradenstvi EMA pro drZitele (1 ve spolupraci
s Madarskem).

Ustav se prostfednictvim vyboru dale aktivné zapojil
do ptfipominkovani fady navrhl pokynG (viz dale prace
pracovnich skupin CVMP) a stanovisek vyboru (napft.
pfipravé stanovisek pro delegované a implementacni
akty, které dale Komise zpracovavala podle podminek
uvedenych v platném novém nafizeni (EU) 2019/6 o VLP).

Spojena pracovni skupina pro kvalitu humannich

a veterinarnich lécivych pfipravku

Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

V rdmci skupiny jsou projednavany revize stdvajicich
pokyn( tykajicich se kvality 1éCiv, tvorba novych pokyn
a otazek a odpovédi pro primysl. Jsou podle potreby
rovnéz projednavany konkrétni seznamy pripominek
tykajicich se kvality lécivych pripravkd registrovanych
centralizovanym postupem.

Skupina QWP dale spolupracuje s EDQM v ramci tvorby
a revizi Ph. Eur. monografii, obecnych textl a v ramci
certifikacnich aktivit (CEP). Skupina také aktivné vstupuje
do tvorby a revizi pokyn( ICH a VICH v oblasti kvality léCiv.

Pro oblast veterinarnich léciv byly predmétem QWP
agendy v roce 2024 zejména nasledujici témata:

Revize pokynu na stabilitni testy v rdmci zmén
v registracich.

Revize pokynu kontroly zbytkovych rozpoustédel (ICH
Q3C a Ph. Eur. textu 5.1.4).

Q&A tykajici se kontroly nitrosamint deklarovanych
na CEP.

Revize postupu pro ASMF WS.

Vyvoj nového pokynu pro kontrolu kvality |éCivych latek
typu peptidy.

Vyvoj nového pokynu pro kontrolu kvality IéCivych latek
typu oligonukleotidy.

Vyvoj nového pokynu pro risk management elemen-
térnich necistot.
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e Revize pokynu pro bioekvivalence (spole¢né s pracovni
skupinou pro ucinnost EWP).
e Q&A tykajici se skip-testingu.

Pracovni skupina pro bezpecnost

Safety Working Party CVMP

Pro pracovni skupinu pro bezpecnost byla uspofiadana
Evropskou lékovou agenturou 3 dvoudenni jednani - 2
virtualné (brezen 2024, listopad 2024), 1 prezencné
(Cerven 2024).

Aktualni témata byla konzultovdna se cleny SWP dle
potreby elektronickou komunikaci.

Skupina pracovala na pfipravé podkladu:

e k metodikdm posuzovéni expozice (mozina harmo-
nizace pristupt hodnoceni EFSA/EMA, pfistup JECFA),

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

e k rozpracovanym dokumentim tykajicich se biologic-
kych latek a antimikrobik,

e k dokumentiim (Codex -CCRVD).

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni
prostredi

CVMP Environmental risk assessment working party
(ERAWP)

Odborna pracovni skupina pro posuzovani environ-
mentalnich rizik (ERAWP) poskytuje CVMP védecké
poradenstvi v zaleZitostech, které se primo ¢i nepfimo
tykaji posuzovani rizik veterinarnich IéCivych pfipravkd
pro Zivotni prostredi, véetné pripravy pokynu.

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

Hlavni aktivity ERAWP v prGbéhu roku 2024 byly
zaméreny zejména témto problematikdm:

e Pokracovani prace na pokynu k hodnoceni rizik pro
Zivotni prostfedi pro veterinarni |éCivé pfripravky
v akvakulturach.

PokraCovani prace na uUpravé stdvajiciho diskusniho
dokumentu k opatfenim mirnicich riziko, které se vztahuje
k hodnoceni ERA veterinarnich IéCivych pfipravk(.
Pokracovani prace na vyvoji koncepcniho dokumentu
pro vznik pokynu pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi
pro paraziticidni veterinarni lécivé pfipravky pro psy
a kocky.

Pokracovani prace na vyvoji koncepcniho dokumentu
pro vznik diskusniho dokumentu k hodnoceni rizik
pro verejné zdravi, ktera plynou z pouzivani veterinarnich
IéCivych pFipravkd v souvislosti s antimikrobni rezistenci
ziskanou prostrednictvim Zivotniho prostredi.
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Pracovni skupina pro tcinnost veterindrnich
IéCivych pFipravka

Efficacy Working Party

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich |éc¢ivych
pripravkll, farmaceutik, zasedala v roce 2024 celkem
trikrat, 2x virtualné a jednou prezenc¢né. Clenové pracovni
skupiny spolupracovali na pfipravé pozi¢nich dokumentd
(RP), koncepénich dokumentl (CP) k pokynim novym
nebo revizim jiz publikovanych pokynd pro stanoveni
aktualnich pozadavkll pro farmaceutické veterinarni
|éCivé pripravky predevsim v téchto oblastech:
Nedostate¢nd uUcinnost antiparazitarnich VLP -
infografika.

Pokyn na pozadavky na ulinnost a bezpecnost
pro neimunologické VLP urcené pro limitovany trh dle
¢l. 23 nafizeni (EU) 2019/6 (EMA/CVMP/52665/2020),
datum nabyti U¢innosti V/2025.

Pokyn na doloZeni Ucinnosti VLP obsahujicich
antikokcidialni latky (EMA/CVMP/EWP/790325/2012-
rev.1), probiha revize.

Pokyn pro VLP pro zootechnické ucely
(EMA/CVMP/222080/2022) - probiha revize.

Pokyn na provadéni farmakokinetickych studii
u cilovych druh( zvitat (EMEA/CVMP/133/99-rev.1),
probéhla revize, datum nabyti G¢innosti VII/2024.

CP, revize pokynld dle pravidel 3Rs principd
(EMA/CHMP/CVMP/452614/2023.

Pokyn k poZadavkim na data pro postregistracni studie
antimikrobnich VLP dle ¢l. 36 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/6 - probiha.

Pokyn na prokazani uc¢innosti antimikrobnich VLP
(EMA/CVMP/627/2001-Rev.1).

Pokyn na studie uc¢innosti intramamadrnich VLP
(EMA/CVMP/344/1999-Rev.2).

Revize pokynU na doloZeni U¢innosti ektoparazitik (NtA,
Volume 7, 7AE17a) - probiha.

Revize pokynt VICH Ucinnost anthelmintik.

CP revize pokynu na provadéni bioekvavalencnich studii
pro VLP.

CP revize pokynu k dokumentaci poZzadavkd na protina-
dorové lécivé pripravky pro psy a kocky.

Revize pokynu pro VLP pro kontrolu varrodzy vcel -
probiha.

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni
lécivé pripravky

Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni |écivé
pripravky zasedala v roce 2024 celkem dvakrat, jednou
prezencné (duben 2024) a jednou virtualné (fijen 2024).
Clenové pracovni skupiny spolupracovali v nékolika
uréenych tymech na pfipravé koncepcnich dokumentd
a nasledné pokyna a jejich revizi pro stanoveni aktualnich
pozadavkd na imunologické veterinarni pripravky (IVLP)
predevsim v téchto oblastech:
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e Aktualizace pokynu na pozadavky pro imunologické
veterindrni 1é¢ivé pripravky (IVLP) uréené pro limitované
trhy predlozené k registraci podle ¢lanku 23 natizeni (EU)
2019/6.

e Finalizace pokynu pro poZadavky na jakost pro biolo-
gické pfipravky pro limitované trhy, které nepodléhaji
registraci podle ¢lanku 23 nafizeni (EU)2019/6.

e Finalizace pokynu pro poZzadavky na bezpecnost
a ucinnost pro IVLP pro limitované trhy, které nepodléhaji
registraci podle ¢lanku 23 nafizeni (EU)2019/6.

e Finalizace pokynu pro plazmidové DNA vakciny
pro veterinarni pouziti.

e Finalizace pokynu pro Zivé rekombinantni vektorové
vakciny pro veterindrni pouziti.

e Finalizace navrhu pokynu k pozadavkim na Fizeni rizik
pro elementarni necistoty ve veterinarnich I[écivych
pfipravcich.

e Pfiprava ,concept paper” pro revizi pokynu pro poZa-
davky na kombinované vakciny a asociované pouZiti IVLP.
e Pfiprava,concept paper” pro vyvoj nového pokynu pro
pozadavky na kvalitu mRNA vakcin pro veterindrni pouZiti.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2024 probéhlo 6 jednani pracovni skupiny
pro farmakovigilanci (CVMP Pharmacovigilance Working
Party meetings - Veterinary), formou osobnich mitinka
(Cervenec, zafi, listopad) a on-line mitink( (leden, brezen,
kvéten). V rdmci této pracovni skupiny vykonavala
pribézné svou cinnost i v roce 2024 expertni skupina
na fizeni signdlu CAPs VLP (P-SMEG), kterad je tvorena
mezindrodnimi experty z pracovni skupiny (z narodnich
autorit) a fesi 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

2024 zabyvala prevaziné:

e hodnocenim signall jednotlivych VLP,

e rozvojem doporucenych postupd pro hodnoceni
signald,

¢ novymi pravidly monitoringu signald u rizikovych VLP,

¢ dalsim vyvojem Evropské farmakovigilanc¢ni databaze,
véetné jeji verejné Casti,

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

¢ dalsim rozvojem znalosti a vzdélavanim ¢lent skupiny,

e vyvojem pravidel, jak hlasit nezadouci ulinky z lite-
rarnich podkladu,

e vyménou zkuSenosti a modelovych ptipadl FeSeni
v oblasti farmakovigilanci,

e vytvarenim manuall osvédcenych postupd,

e tvorbou pravidel pro hodnoceni nezadoucich Gcink
u imunologickych veterinarnich 1éciv povolenych
pro nouzové pouziti.

Pracovnici referdtu farmakovigilance se dale béiné
Ucastni dalSich vzdalenych mitinkd, napf. setkani VeDDRA
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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 2024 zasedala prezencné na jednodennim setkani
na EMA.

Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce
(EMA)

Na jednanich pracovni skupiny EMA pro farmakovigilanéni
inspekce (Pharmacovigilance Inspection Working Group)
jsou teseny a konzultovany problematické nalezy pfri
farmakovigilan¢nich  inspekcich, jejich  hodnoceni,
napravna opatreni, organizace skoleni farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci. V roce 2024 probéhla
4 jednani (brezen, Cerven, zafi, prosinec).

Pracovni skupina inspektor SVP a SDP

Good Manufacturing and Distribution Practice
Inspectors Working Group - GMDP IWG

V ramci harmonizace postup( a pristupt v oblasti inspekci
vyrobcU IéCiv je na plidé EMA organizovana GMP a GDP
pracovni skupina inspektort (GMDP IWG). Cleny této
skupiny jsou zastupci inspektoratd zemi EU/EEA,
pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi pfistupujicich k EU
a tfetich zemi s uzavienou dohodou o uznévani certifikatd
a vysledkl inspekci (MRA). V probéhu roku probéhly 4
jednani GMDP IWG - 2 on-line formou, 2 prezencné.

Béhem pravidelnych setkdni jsou projednavany nové
a revidované kapitoly a dopliiky Pokynd pro spravnou
vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam,
dokumenty pro harmonizaci inspek¢nich 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.

Projednavany byly napriklad zmény v EudraGMDP
databazi, revize Annex 4, Annex 5, Annex 11 a Chapter 4,
nadvrh na novy Annex 22 Artificial inteligence, zmény EU
GMP Guide odraZejici ICH Q9(R1) - Chapter 1 a Annex 15;
Annex 3; Annex 6; Annex 15. V ramci oblasti Harmonizace
inspekci v EEA: Joint Audit Programme (JAP) a Compliance
Group; Joint Action, EU4H11. GDP Drafting Group.
V oblasti Unijnich postupl a tréninku inspektord navrh
na pravidelnou revizi textd CoUP na zakladé hodnoceni
rizik, smérnice o skoleni a kvalifikaci inspektorl SVP,
model pro pldnovani na zakladé rizik pro inspekce vyrobcl
|éCiv. V oblasti Inspekci Non-compliance, Quality Defects
a Referrals: Dopad nového nafizeni o poplatcich
na inspekce SVP poZadované agenturou EMA. V oblasti
MRA a dalSich dohod o SVP - USA. Spoluprace s dalSimi
mezinarodnimi organizacemi / skupinami (PIC/S, ICH,
ICMRA) a Interested Parties Meeting.
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Ostatni aktivity Gstavu v rdmci Iékové agentury

QRD

Quality Review of Documents

Pracovni skupina je sestavena ze zastupcl narodnich
agentur ¢lenskych statd EU, ze zastupcl Evropské komise
a zastupcd Evropské lékové agentury. Hlavnim Ukolem
této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost
informaci o lécCivych pfipravcich (souhrn informaci
o pfipravku - SPC, texty na obalech a pfibalové informace)
a jejich prekladu, které se pfikladaji ke stanoviskGm CVMP
a k rozhodnutim Evropské komise.

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

V roce 2024 byly revidovany preklady viech SPC, text(
na obalech a PI pro VLP, jejichZ registrace, rozsiteni,
zmény ¢i prehodnoceni registrace na zdkladé farmako-
vigilan€nich hlaseni byly ukonéeny béhem roku.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 12 novym
registracim, k 7 velkym zméndm VRA odpovidajicim
»rozsiteni registrace” a 39 VRA zménam (zmény vyZadujici
hodnoceni). Ve druhém pololeti roku 2024 byly
zkontrolovany texty k 12 novym registracim, ke 2 velkym
zménam VRA odpovidajicim ,rozsifeni registrace” a 26
VRA zménam.

ESUAvet

European Surveillance on Veterinary Antimicrobial
Consumption

Od roku 2024 bylo navazano na projekt ESVAC (2009 -
2023), koordinovany Evropskou lékovou agenturou
novym projektem ESUAvet. Historicka data zUstavaji
zachovana a jsou dostupna na webu EMA zde European
Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption
(ESVAC): 2009 - 2023 | European Medicines Agency (EMA)
Novy projekt ESUAvet zahdjil ¢innost a ukony v ndvaznosti
na nafizeni (EU) 2019/6 o VLP, zejména ¢l. 57 a ndvaznych
provadécich predpisd. Odevzdavani dat o prodejich
a pouzivani se uplatnénim vyse uvedeného legislativniho
dokumentu stalo pro ¢lenské staty povinné (prvni Gdaje
dle novych pravidel sbirdany od 1.1. 2023). VSechny
¢innosti souvisejici se sbérem a odevzdavanim dat
o prodejich a pouzivani antimikrobik u zvifat (nejen
potraviny produkujicich, ale i vybranych ostatnich) musi
byt nové v souladu jak s vlastnim nafizenim, tak i jeho
provadécimi predpisy:

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2021/578, kterym se doplfiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o pozadavky
na shromazdovani Udajl o objemu prodeje a o pouzivani
antimikrobnich |écivych pfipravkd u zvirat (zvefejnéno
v dubnu 2021).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne
16. Unora 2022, kterym se stanovi format udajd, které
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maji byt shromazdovany a hldseny pro uréeni objemu
prodeje a pouzivani antimikrobnich LP u zvifat.

Povéfeny odbornik z USKVBL navazal na pfedchozi ¢&innost
a v roce 2024 a aktivné se podilel na ¢innostech dalSich,
nové vyhlaSenych aktivit expertnich skupin jiz v novém
projektu ESUAvet:

V zUZené ad hoc pracovni skupiné ,WG on Analysis and
reporting” byla v mezindrodnim tymu zahdjena pfiprava
na vydani prvni zpravy ESUAvet a koncepcni rozvaha
k dalsim naslednym zpravam, tak aby mohly byt
hodnoceny trendy prodejl a pouzivani v novém systému,
ale i v plvodnim systému (pro UGcely EU Strategie Farm
to Fork).

V zUzené skupiné expertl pfipravujicich Data Quality
Manual byla prace zacilena na popis ¢innosti nezbytnych
pro ziskani dat v potfebném pokryti/iplnosti, kvalité
(presnosti, spravnosti, reprezentativnosti).

V zUZené skupiné expertl k pripravé koncepcniho
dokumentu on DDDvet and DCDvet bylo zahajeno
definovani budouci koncepce pro analyzu dat k pouzivani
antimikrobik u jednotlivych species zvirat.

VSechny vyse uvedené aktivity se soustredily na novy
systém sbéru, sledovani, validace a verifikace dat, hlaseni,
hodnoceni a publikovani v rdmci ESUAvet. Na podzim
2024 se opét konalo vyroc¢ni jednani - v Amsterdamu, kde
byl pracovnik USKVBL piitomen. Povéieni zéstupci
USKVBL (hlavni kontaktni bod a data manager) se Gi¢astnili
jednotlivych jednani této skupiny (prezencné, ¢i virtual-
né). V pravidelnych intervalech rovnéz povéreny zastupce
vyplioval za CR dotazniky pfipravenosti pro systém
sledovani pouzivani antimikrobik dle nové legislativy.

| pres Usili v roce 2023, musel byt rok 2024 (kromé
pokracovani ve sbéru dat k prodejim a pouZivani
antimikrobik) vénovan i nadale Usili k doplnéni/zadani
vSsech potrebnych dat k jednotlivym VLP a nastaveni
spravné vazby ¢&iselnikd a databazovych systémi USKVBL
vs. EU Union Product Database, coZ bylo pro vybrané
pracovniky USKVBL (véetné sekce registrace a inspekce)
a pracovniky hrazené z grantu HaDEA (2 administrativni
a jeden IT) velmi narocné.

Jesté na pocatku roku 2024 byly pro novy projekt ESUAvet
velmi intenzivné doladovany templaty (sales a use;
az do konce brezna 2024) a protokoly (sales a use), aby
mohla byt data odevzdana v pozadovaném formatu EMA
a dale podrobné analyzovdana harmonizovanym
zpUsobem. Tento fakt znacné komplikoval zejména
pribéh finalizace, validace a kone¢né odevzdani dat
¢lenskymi staty, véetné CR. Nicméné USKVBL data
k prodejum i pouZziti odevzdal v legislativou poZadovanych
terminech.

V roce 2024 byla findlné odevzdana data z prvniho roku
(2023) nového systému sbéru dat, kdy USKVBL nahral
do templatd a do databdze EMA poZadovana data
k prodejim (T do: 30. ¢ervna 2024) a poufiti (skot, prase,
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kur, kraty; T do 30. ¢ervna 2024) s pokrytim prekracujicim
98% uplnosti. USKVBL dodrzel tadné terminy dle
legislativy. Data byla nasledn& ve spolupraci USKVBL
a EMA revalidovana a pripravena k publikaci.

Pro vyhodnoceni dat byl pouzit dualni systém:

- dle mg/PCU (pro ucely porovnani s daty ESVAC, zejména
s ohledem na cile EU Strategie Farm to Fork; vyuZziti ESVAC
metodologie, v denomindtoru dodrZena historicka
kontinuita a zahrnuta uzsi populace zvitat) a

- dle mg/kg biomasy zvifat (ESUAvet metodologie,
v denomindtoru zahrnuty i minoritni druhy zvirat (napf.
husy, kachny, detailnéji ryby, ale i nepotravinova zvirata
kocky a psi) ¢i koZeSinova zvifata (pro staty, kde je
relevantni).

Prvni souhrnnd zprdva ESUAvet European sales and use of
antimicrobials for veterinary medicine - Annual
surveillance report for 2023 na jejimz vzniku, formovani
struktury, grafickych i vécnych vystupl se podilel ve
spolupraci s EMA zUZzenou skupinou expertl i odborny
pracovnik USKVBL, se zacala pfipravovat jiz v roce 2024,
ale finalizace probéhla a vydani bylo sméfovano k terminu
31. bfezna 2025. Cilem zpravy bylo podat informace:

e 7 oblasti prodeji a trendd v navaznosti na populace
hospoddarskych zvirat, tak aby opét byly doloZeny analyzy
pro jednotlivé ¢lenské staty, pro skupiny antimikrobik,
pro lékové formy/cesty podani.

Byl podan komentar a grafické zpracovani specificky
pro kriticky vyznamna antimikrobika (fluorochinolony,
cefalosporiny 3. a 4. generace a kolistin).

Zprava méla za cil opét také strucné popsat i stav
spotieb tablet u zvifat v zajmovém chovu (predevsim
u pst a kocek).

Velkd pozornost méla byt vénovana zhodnoceni
historicky prvniho souboru evropskych dat k pouZivani
(k ¢emuz findlné v plném rozsahu nedoslo, z dlvodu
nedostate¢né Uplnost a kvality dat dodanych vétSinou
¢lenskych stat(l). USKVBL ve spolupraci pFedevsim
s distributory, micharnami medikovanych krmiva a s vete-
rinarnimi |ékafi sesbiral, zvalidoval a verifikoval data
k prodejim a poufZiti v pokryti > 98% (deklarovano bylo
jako pIné pokryti) a patfil mezi 6 statd s prakticky plnym
pokrytim (5 statQ indikovalo 100%, CR > 98% pokryti).
Ostatni staty vykdazaly pokryti vyrazné nizsi a nebylo tak
moZno data rUzného rozsahu a kvality opublikovat
pro ucely jakychkoliv srovnani. Prvni ESUAvet zprava byla
pfipravovana i s Uumyslem zahrnuti dat dle metodiky
ESVAC (viz komentar vyse, kde tato data zlstala i nadale
v podobé elektronické databaze, kde je mozno s daty
rovnéz interaktivné pracovat.

WOAH (dfive OIE)
Reditel USKVBL reprezentoval USKVBL/MZe/CR na jedna-
ni WOAH.

USKVBL ve spolupréci s EMA rovnéz v roce 2024 pfipravil
a odevzdal do databaze WOAH - ANIMUSE data
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o spotfebach antimikrobik za CR. Pfedané udaje byly
v souladu s jiz odevzdanymi a validovanymi daty
o prodejich za CR poskytnutymi do databdze ESUAvet.
Od roku 2022 bylo zahajeno prevadéni dat prostred-
nictvim nového webového rozhrani, proto data byla
poskytnuta touto formou i v roce 2024.

Od roku 2024 se USKVBL zapojil do projektu WOAH VSAFE
(Veterinary Monitoring and Surveillance System for
Substandard and Falsified VMP) - jde o systém pro moni-
torovani veterinarnich lécivych se zdvadou v jakosti,
popfipadé jejich padélkl. Cilem projektu je monitorovat
situaci regionalné i globdlné, shromazdit informace jak
tyto problémy Fesi jednotlivé ¢lenské staty, poskytovat
vystrahy. Sdileni informaci probiha formou okamzitého
hldseni pfi kazidém zachytu veterinarnich Iécivych se
zavadou v jakosti, popfipadé jejich padélkd, poptipadé
mésicnich hlaseni pro potvrzeni o nulovém zachytu téchto
pFipadd v uplynulém mésici.

3.3.2 Evropska komise

Staly vybor pro veterinarni 1écivé pripravky

pfi Evropské komisi (SCVMP)

Standing Committee on Veterinary Medicinal
Products

Staly vybor se setkaval a hlasoval elektronicky, popfipadé
formou on-line nebo s pfimou Ucasti na jedndni v Bruselu
(prestaly se vyuzivat hybridni formy jednani), a to v Unoru,
v dubnu, v ¢ervnu, v fijnu a v listopadu.

Na jedndani vyboru se pracovalo na:
e ndvrhu nafizeni stanovujicim seznam antimikrobnich
latek podle ¢l. 107 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6, které se
nesmi pouZivat v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114 téhoz
nafizeni nebo které se smi pouZivat v souladu s témito
¢lanky pouze za urcitych podminek.

navrhu provadéciho nafizeni Komise (EU), kterym se
pfijima seznam zkratek a piktogrami spolecnych v celé
Unii, které se maji pouzivat pro Ucely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11
odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich Iécivych
ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES.

navrhu provadéciho natizeni Komise (EU), kterym se
pfijimaji jednotnd pravidla pro velikost malych vnitinich
oballl uvedenych v ¢lanku 12 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich lécivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES.

e navrhu provddéciho nafizeni Komise (EU), kterym se
méni provadéci nafizeni (EU) 2021/17, kterym se stanovi
seznam zmeén nevyzadujicich posouzeni v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.
e navrhu provadéciho nafizeni o vytvoreni seznamu
latek podle €l. 115 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6, které jsou
nezbytné pro lécbu konovitych nebo které prinaseji dalsi
klinicky prospéch ve srovnani s jinymi moznostmi lécby
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dostupnymi pro konovité a pro které je ochranna lhlta
pro korovité Sest mésicu.

nadvrhu provadéciho nafizeni 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)
¢. 470/20009.

navrhu provadéciho natizeni 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 limitd
rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009.

EMA predala Komisi védecké doporuceni podle ¢l. 93
odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 o opattenich tykajicich se SVP
pro veterindrni lécivé pfipravky a ucinné latky pouZivané
jako vychozi suroviny a tim byly zahajeny prace na dvou
nafizenich tykajicich spravné vyrobni praxe, na tuto praci
byla dedikovana expertni pracovni skupina sestavajici
se ze zastupcu vSech ¢lenskych statd, viz nize.

Projednal se vysledek referalu tykajici se registraci
veterinarnich léCivych ptipravkl "Procactive 300 mg/ml
injekcni suspenze pro skot, ovce a prasata a souvisejicich
nazvi“.

Vybor byl informovan o projednavani navrhu provadéciho
nafizeni Komise (EU), kterym se stanovi seznam tfetich
zemi nebo jejich oblasti, z nichz je povolen vstup
nékterych zvirat a produktll Zivo¢isného pdvodu urcenych
k lidské spotfebé do Unie v souladu s nafizenim (EU)
2017/625, pokud jde o uplatfiovani zdkazu pouzivani
nékterych antimikrobialnich 1éCivych pfipravk(, priprava
tohoto textu véak nebyla v jeho pGsobnosti. Clenské staty
rovnéz ziskavaly informace o mite a kvalité zazname-
navani rocnich objemU prodeji VLP do databdze
pripravkll Unie (UPD) a kvalité dat spravovanych touto
databdzi. Kromé pfipomindni povinnosti jednotlivym
kompetentnim Gradim byla navic poZadovéna spoluprace
a podpora drziteld rozhodnuti v jednotlivych ¢lenskych
statech usazenych v zaznamendavani prislusnych dat.

V ndvaznosti na to se Komise kontinudlné zajimala
o to, jak maji staty nastaven systém pro sbér dat
o prodejich a pouzivani antimikrobnich pfipravkd, ktery je
mandatorni pro vSsechny ¢lenské staty.

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

Byla schvalena klasifikace salicylatu sodného z pohledu
MRL a dohodly se opravy nékterych klasifikaci v nafizeni
37/2010, které byly béhem opomenuty (napf. vyfazeni
17B-oestradiolu). Diky nakazové situaci ohledné BTV byla
projednavana i dostupnost vakcin.
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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 2024 se experti
schazeli pti pripravé pravidel pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé veterinarnich lécivych pfipravkd, spravnou
vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek pro pouziti
ve veterindrnich IéCivych pfipravcich a spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé veterindrnich autogennich vakcin
z dlivodu probihajici pfipravy provadécich aktl k nafizeni
o veterindrnich lécivych pFipravcich pro tuto oblast.

3.3.3 Rada Evropské unie

Priibéiné i naddle, jako v predchozich letech, dle potieby
byly vypracovavany komentare a instrukce k jednanim
Rady v otazkdch dotykajicich se USKVBL (oblasti VLP
¢i AMR):

e Instrukce k jednani AMR One Health network
meetingdm za oblast veterinarni (resp. sektor pokryty
Ministerstvem zemédélstvi, tedy i ve vztahu k AMR
v padé).

e Na jedndni v brfeznu byla prednesena prezentace
k dostupnosti VLP se zaméfenim na antimikrobika
(Availability of antimicrobial VMPs - experience from the
Czech Republic).

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

3.34
statu

Instituce zajistujici ¢innost ¢lenskych

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

Veterinarni koordinac¢ni skupina pro postup vzajemného
uznavani (MRP) a decentralizovany postup (DCP) je
pracovni skupina ustanovena k regulatorni, legislativni
a odborné koordinaci mezindrodnich registracnich
postupt MRP/DCP.

CMDyv, pGvodné WMRFG (Veterinary Mutual Recognition
Facilitation Group) zahdjila svoji ¢innost v roce 2005.
Mistem jedndni byl v letech 1997-2019 Londyn
ve Spojeném kralovstvi. Od roku 2019 vzhledem k Brexitu
je mistem jednani Amsterdam v Nizozemsku.

Pracovni skupina CMDv se schdazi 11x rocné k pravidelnym
jednanim. Od roku 2022 se mitinky konaji stfidavé jeden
mésic virtudlné a jeden mésic s fyzickou Ucasti
v prostorach Evropské lékové agentury v Amsterdamu
(EMA - European Medicines Agency). Kromé pravidelnych
mitinkl se konala fada ad hoc mitinkll za Gcelem
projednani konkrétnich aktualnich zalezitosti.
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MitinkG se Gcastni jmenovani clenové narodnich
kompetentnich 1ékovych agentur clenskych statd
Evropské unie (EU), dale pak zastupci Evropské Iékové
agentury (EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden
Clen z &lenskych statl EU je vidy volen do funkce
predsedajiciho (t.C. zastupce Francie) a zastupce
predsedajiciho (t.¢. zastupce Rakouska).

Skupina CMDv je tvorena staty Evropské unie (EU) a
Evropského hospodarského prostoru (EHS) a svoji ¢innosti
je zamérena na nasledujici oblasti v rdmci Evropské Unie:
e projednavani individudlnich VLP registrovanych
postupy registrace MRP/DCP/SRP,

e projednavani regulatornich, legislativnich a odbornych
otazek,

e tvorba a aktualizace SOP registracnich procesq,

e tvorba a aktualizace legislativnich/regulatornich/od-
bornych pokyn,

e harmonizace podminek, pravidel a pozadavkd v ¢len-
skych statech EU,

e redukce narodnich poZzadavka,

e sdileni informaci,

e moznost diskuzi k usnadnéni feSeni otazek a proble-
matickych oblasti,

e aktudlni dotazy a pripominky ze strany narodnich
kompetentnich agentur,

e aktudlni dotazy a pfipominky ze strany farmace-
utického primyslu.

Hlavnimi oblastmi projedndavanymi na skupiné CMDv
v roce 2024 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.
e Soucasti cinnosti CMDv je Ccinnost Pracovnich
podskupin, které vznikaji a zanikaji v zavislosti
na konkrétnich pracovnich povinnostech a ukolech
(¢innost byla zamérena na tvorbu a aktualizaci potfebnych
novych formulafich, pokynd a pracovnich dokumentl
jednotlivych podskupin):
- Pracovni podskupina: Zmény registrace vyZadujici
a nevyzadujici hodnoceni/postup délby prace.
- Pracovni podskupina: SPC harmonizace v EU - pokra-
¢ovani v harmonizaci SPC narodnich VLP napfic EU.
- Pracovni podskupina: QRD templaty pro texty SPC
/Pribalové Informace a Oball Verze 9.0 a 9.1.
- Pracovni podskupina: Klinické hodnoceni - multicen-
trické a multindrodni hodnoceni.
- Pracovnich  podskupina:  Hranicni
pripravky a doporuceni ke klasifikaci.
e Oblast antimikrobik
e Oblast Farmakovigilance
e Pravidelny monitoring tykajici se vyfizovani zmény
G.1.18 v clenskych statech EU - termin leden 2027

veterinarni

pro update SPC/Pl/obalil do QRD templatu verze 9.0
pro vSechny VLP uvadéné na trh v EU.

e UPD-Unijni databaze VLP - korekce a aktualizace.
CTS-EU Communication Tracking System - aktualizace.
e Webové stranky CMDyv - aktualizace.

e Brexit - upfesnéni pravidel pro UK v registracnich
postupech MRP/DCP.

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, TIGes).

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

V roce 2024 byly predsednickymi staty Rady EU clenské
staty Belgie (leden-Cerven 2024) a Madarsko (Cervenec-
prosinec 2024), které zajistovaly Ukoly spojené s pozici
predsednické zemé v souladu s pracovni naplni skupiny
CMDv vcetné pracovnich predsednickych mitink(.

HMA

V ramci skupiny Vedoucich Iékovych agentur, kterd patfi
pres jeji neformalni charakter k podstatnym aktér(im
Evropské regulacni sité pro lécivé pripravky (EMRN) byla
v roce 2024 feSena tato dllezZita témata.

V prvni poloviné roku 2024 byla EMRN uznand WHO jako
jednotna regulacni entita, coz vyznamné posiluje ulohu
EMRN v globdlnim kontextu, vcetné akcelerovaného
hodnoceni novych IéCivych pFipravka.

Dal$i dlouhodobé fesenou problematikou, ktera byla
v rdmci HMA v roce 2024 feSena je otazka tzv. ,velkych
dat” nebo ,d0kazll z redlné praxe” a jejich vyuZiti
v registranich a poregistracnich fizenich pro lécivé
pripravky.

Dalsim dileZitym tématem, které bylo HMA v roce 2024
feSeno je otazka kvalifikace hodnotitelll a inspektor(
v lékovych agenturach a jejich dostupnost pro registracni
a poregistracni fizeni a provadeéni inspekci.

Ve druhé poloviné roku 2024 byl k findlnim pfipominkam
rozeslan navrh strategie EMRN na obdobi 2025 - 2028.
Strategie se zaméruje na nasledujici oblasti:

e Pristup k [éCivym pfipravkim.

e Optimalizace vyuZivani dat pro registracni Fizeni,
digitalizace a vyuZivani umélé inteligence v regulacnich
procesech.

e Na védeckych dlkaz zaloZend regulace
pripravk(, inovace a konkurenceschopnost.

e Antimikrobni rezistence a dalsi zdravotni hrozby.

e Dostupnost léCivych pripravk( a dodavatelské retézce.
e Udrzitelnost EMRN.

Konecna verze strategie bude zverejnéna v poloviné roku
2025.

|éCivych
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VETCAST

USKVBL se zapojil do projektu na zékladé jednani HMA-
vet-Task Force on AMR. Byla pokryta Gc¢ast na virtualnim
jednani skupiny.

Zastupce USKVBL se G&astni jednani dle potteby a vyhla-
Seni projedndvanych 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 - WGEQ)
Jedna se o pracovni skupinu HMA, kde funguje i specificka
veterinarni skupina, jejimZ cilem je vyména zkuSenosti
a informaci o nelegalnich aktivitach souvisejicich s veteri-
narnimi lécivy.

V roce 2024 se zastupce Odboru inspekce USKVBL aktivné
Gcéastnil 1 jednani pracovni skupiny WGEO (Working
Group of Enforcement Officers) v ramci HMA (Heads of
Medicines Agencies) v terminu 28.5. - 31.5.2024. Zastupce
USKVBL se zuéastnil jednani skupiny pro veterinarni
|é¢iva, prezentoval zde ¢innost USKVBL a zajimavé fe$ené
pfipady, napf. pripad tykajici se ultrasonickych Cistica
zubl nabizenych pro domaci péci o zubni hygienu pst,
nelegdini nabidky od¢ervovacich past pro koné na inter-
netu, veterinarni specidlni |éCebné programy. Ziskal
informace o soucasnych pfipadech feSenych v ostatnich
zemich a sdilel je s pracovniky oddéleni kontroly trhu.

3.3.5 Ostatni instituce, organizace
a mezinarodni aktivity

EDQM

V roce 2024 se na praci zajistované EDQM jako ¢lenové
skupin expertl Evropské Iékopisné komise (ELK) aktivné
podileli 3 pracovnici USKVBL ve skupinach expert(i 7, 104,
15V a v pracovni skupiné pro bakteriofagy.

Skupina expertl 7 ELK (skupina pro antibiotika) méla 2
zasedani ve Strasburku. Pracovalo se na tvorbé novych
nebo na revizich starSich monografii: florfenikol,
ceftiofury, ampicilin, kanamycin, daptomycin, amoxiciliny,
tetracykliny, mupirocin, vankomycin HCl aj. Nékolik
monografii bylo revidovano z divodu vypusténi zkousky
na pyrogeny na kralicich a jeji nahrazeni in vitro zkouskou
na endotoxiny. USKVBL se pfimo podilel (jako raportér
/koraportér) véetné laboratorni prace na monografiich:
cefuroxim sodna sl - revize, florfenikol - nova monografie,
ivermektin - revize monografie.

Skupina expertl 10A ELK (chemické latky) méla v roce
2024 1 distan¢ni a 2 prezencni jednani. Pracovalo se
na tvorbé nebo revizi fady monografii: ropivakain,
thiopental, sevelamer, suxibuzon, nitrofurantoin, prokain
HCl, tiabendazol aj. USKVBL se podilel ve funkci raportéra
na revizi nasledujicich monografiich: butyhydroxytoluen,
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butylhydroxyanizol, oktylgallat, laurylgallat, karbidopa,
natrium-benzoat.

Skupina expert 15V ELK - v roce 2024 probéhla 2 jednani
ve Strasburku. Text nové monografie pro vakciny proti
BTV, pro sérotypy 1, 4 a 8 pro ovce a skot byl finalizovan.
Draft monografie byl na pfedchozich jedndnich
diskutovan v ramci skupiny, s AhE a nasledné bude
zverejnén k pripominkovani ve Pharmeuropé (37.2 nebo
37.3.vroce 2025).

V ramci skupiny byl schvélen navrh na doplnéni koriského
parvoviru do seznamu cizich agens v monografii 5.2.5.
NavrZeno doplnéni i dalSich agens pro husy, kachny, krity
a koné. Bude zverejnéno ve Pharmeuropé k diskuzi.
V diskuzi je doplnéni chlamydii do monografie 5.2.2. (SPF
chovy) - nutnd komunikace s vyrobci.

Revize monografie pro inaktivovanou vakcinu proti
slintavce a kulhavce (0063) tykajici se hodnoceni PD50
a PPG testU a blizsi specifikace umisténi lézi u chranénych
a nechranénych zvifat skotu, byla zvefejnéna
ve Pharmeuropé 36.2 k vefejnému pfipominkovani.

Do monografie 5.2.6 (Hodnoceni  bezpecnosti
veterinarnich vakcin a imunosér) je v navrhu doplinéno
vysvétleni, Zze v pfipadé hodnoceni bezpecnosti Zivych
vakcin pro dribez je v ramci okulonazalniho podani ocni
podani nejhorSi moznd cesta. Bude zverejnéno
ve Pharmeuropé k pripominkovani.

Probiha revize monografii pro tetanové vakciny (hum.
i vet.), kdy na zakladé vysledku studie BSP 136, tykajici se
pouZziti ,Binacle assay” pro detekci toxicity, by méla byt
mozZnost pouZiti alternativniho testu uvedena. Bude
zverfejnéno k pfipominkovani ve Pharmeuropé 37.1. nebo
37.2. K tématu probéhl webinar.

Byla diskutovana revize monografie pro Mycobacteria
(2.6.2.). Uvedené metody nejsou vhodné pro vsechny
druhy mykobakterii (u kultivacni 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.
Bude predloZen navrh na revizi.

Ze skupiny 15 informace o tvorbé monografii
pro vektorové a mRNA vakciny: monografie 0153, 5.36,
5.37,5.39 a 5.40.

Pracovni skupina pro bakteriofagy ELK - v roce 2024
se seSla celkem 3x a z toho 1x hybridné. Skupina ma 27
¢lenl z toho 3 z CR. Skupina dokondila €lanek (5.31.)
»,Phage therapy active substances and medicinal products
for human and veterinary use”. Text bude zverejnén jiz
v Suppl. 11.6, ktery bude dostupny od cervence 2024
a zavazny od 1. ledna 2025.

Na zakladé problému ve fagové terapii skupina pripravila
¢lanek “Bacteriophage potency determination (2.7.38)",
ktery byl dokoncen.
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Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme
(PI1C/S)

USKVBLje ¢lenem PIC/S od roku 2005. Pfinosem €lenstvi
je jednak pfristup ke Skolenim a tréninkdim pro inspektory
na potiebné urovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize
USKVBL a uznavani vysledk( jeho inspekci také autoritami
mimo EU a zjednoduseni tak pfistupu ¢eského primyslu
na tyto trhy. V ramci ¢lenstvi v PIC/S se USKVBL podili
na pfipravé pokynt na pudé PIC/S a harmonizaci
inspekénich postupll. Nezanedbatelnym pfinosem je
moznost Ucasti na vysoce odbornych semindfich a ziskani
rady kontakt( na inspektory SVP.

V ramci PIC/S aktivit v roce 2024 probihaly nasledujici
revize dokumentl: dokonceny Pl 056 - Guidance on
Remote Assessments a Pl 057 - Aide Memoire on remote
assessment; probihajici revize PIC/S Guide - Annex 15
GMP, Annex 20 GMP, pokracuje pracovni skupina
pro revizi dokumentU souvisejicich s aktualizaci Annexu 1
PIC/S GMP Guide. Probihala intenzivni tvorba draftQ
Annexu 4 GMP - GMP for Veterinary Medicinal Products
other than Immunologicals a Annexu 5 GMP for Biological
Veterinary Medicinal Products - pracovnik USKVBL
se podili na tvorbé téchto draftd. Probéhly 2 mitinky PIC/S
Committee v kvétnu (formou telekonference) a v listo-
padu (osobni jednani). Zastupce USKVBL se v listopadu
zUCastnil PIC/S tfidenniho Skoleni a workshopu
pro inspektory na téma Annex | Unveiled: Shaping the
Future of Sterility. Pokraovalo doplfiovani vzdélavaci
platformy PIC/S Inspectorates’ Academy, v roce 2025
bude probihat pfiprava dalSich tréninkovych materialli
pro inspektory zamérené na zmény Annexu 1. 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 Ustavu ¢lenem PIC/S Committee
a Sub-Committee on Compliance (SCC), ktera se zabyva
predevsim koordinovanim, planovanim a monitorovanim
vsech hodnoceni souvisejicich se vstupem jednotlivych
autorit do PIC/S, pfezkoumanim zprav a monitorovanim
plnéni napravnych opatfeni, aktualizaci predpisové
dokumentace tykajici se hodnoceni Zadosti o vstup.
V ramci této pracovni skupiny probihd revize PIC/S Pre -
Accession Procedure, ddale byla diskutovana potreba
vyvoje PIA E - learning modulu pro agentury vstupujici
do faze Preaplicants. V ramci této pracovni skupiny byl
diskutovan priabéh posuzovani Zadosti o vstup ve fazi "
Preaplicants"- Egypt, Zimbabwe, "Applicants": Jordansko,
China, Filipiny. Dale byla diskutovdna potfeba provedeni
a sloZeni auditnich tym0d pro pravidelné prehodnoceni
agentur v roce 2024 Indonesie, Japonsko, Korea, USA.
V roce 2024 se konaly 3 telekonference (Unor, kvéten,
z4¥i) Sub-Committee on Compliance a pracovnik USKVBL
se zucastnil 8 telekonferenci pracovni skupiny Working
Group on Medicinal Products for Veterinary Use.
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BTSF

Ve spolupraci s mezindrodnim tymem za aktivni Ucasti
USKVBL, KVL a CPVS a se spoluorganizaci (VUVel) koleni
,Better training for Safer Food - AMR” (Hand on Trainings
for vets and farmers” probéhlo v listopadu 2024 skoleni
pro farmare a veterinarni |ékafe zamérené na AMR
a implementaci nafizeni (EU) 2019/6 a (EU) 2019/4,
véetné workshopu a praktického cvi¢eni zucéastnéné.
Odbornik na AMR z USKVBL byl osloven stran konzultace
programu, pripravy predndsek (vCetné prekladu
vybranych predndsek) pro pfedmétné narodni skoleni.

EU - JAMRAI: EARS - vet

Odbornik USKVBL ukonéil v roce 2022 &innost v ramci
mezinarodniho projektu EARSvet a navazné aktivity
projektu COST. Nebylo moZno pfedat agendu ndvazné
odbornikovi z Antibiotického centra pro klinickou
veterindrni praxi (personalni nedostatek a podfinancovani
tohoto pracoviité) a proto CR opustila na pocatku roku
2022 pokracovani projektu EARSvet. V roce 2023 byl
omezeny a v roce 2024 modifikovany pribéh Narodniho
monitoringu veterinarné vyznamnych cilovych patogent
skotu, prasat a kura, coz mélo dopad na pocty i strukturu
dodanych vzork(i a provedend vySetfeni (v roce 2024
napfiklad omezené vySetfovany veterindrné specifické
patogeny). Findlné se podafilo najit prostredky,
aby program mohl dale pokracovat, v roce 2025 a dale,
nicméné na Ucast v EARSvet jiz nebylo navazano.

AACTING: pokyn pro sbér dat a benchmarking
- spolecenska zvirata

Odbornik USKVBL se podilel na &innosti:

e V ramci Scientific Advisory Board 4.konference
AACTING, konané ve Vidni a spolu s kolegy posouzeni
a vybéru posterd a Ustnich sdéleni.

e Podil na vypracovdni odborného pokynu evropské
skupiny AACTING k hodnoceni/benchmarkingu pouzivani
antimikrobik u zvitat v zajmovém chovu (predevsim kocky
a psi) v ramci veterinarni péce, dokonceni a vydani pokynu
se predpoklada v roce 2025.

3.4 Cinnost Ustavu ve vztahu k regulovanym
subjektiim

Seminare/webinare

USKVBL organizoval v Unoru 2024 seminaf pro driitele
rozhodnuti o registraci veterinarnich IéCivych pfipravkd,
jehoz  hlavnimi  tématy byly: nafizeni 2019/6
o veterindrnich lécivych pfipravcich a dopady na drzitele
rozhodnuti o registraci v CR, harmonizace SPC (postup,
zvefejnéni seznamu, odpovédnosti za USKVBL, originaly
vs. generika), situace k updatu QRD templatu na verzi 9,
vnitrostatni legislativa, poplatky, legislativni plan a pristup
USKVBL k problematice obal(i.
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Pokyny

V pribé&hu roku 2024 vydal/aktualizoval Ustav na zakladé potieb 3 pokyny.

Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravka

Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Doplnuje
REG-3/2009 _Vzory pro prlpravtj na,wrhu textl SPC, p_rlb,alceve REG-3/2009
informace a oznaceni na obalech veterinarnich 22.12.2023 -
Rev. 5 Ly o o Rev.4
|éCivych pripravk(
Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje Doplnuje
UST - Spravni poplatky a ndhrady vydajt za odborné 01.01.2024 UsST -
4/2008/Rev. 6  Ukony vykonavané v psobnosti USKVBL o 4/2008/Rev. 5
Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost
UsT- v souvislosti s veterinarnimi pripravk 12.02.2024 usT -
3/2006/Rev.4 pripravicy e 3/2006/Rev.3

a veterinarnimi technickymi prostfedky
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4. AGENDA USKVBL

Podatelna a vypravna USKVBL v roce 2024, 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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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 2024 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 registracniho postupu k datu 31. prosince 2024

TYP PROCEDURY KATEGORIE VLP POCET CELKEM
. L Farmaceutika 406
Vnitrostatni postup - 587
Imunologika 181
L i L Farmaceutika 229
Postup vzajemného uznavani - 296
Imunologika 67
. , Farmaceutika 632
Decentralizovany postup - 688
Imunologika 56
. , Farmaceutika 392
Centralizovany postup EU - 530
Imunologika 138
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 2110

Obr. 5/1 Procentualni vyjadfeni zastoupeni registracnich procedur v roce 2024

33%
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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 pfipravek 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 v Zadném 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 2024

Druh registracniho fizeni

Kategorie veterinarniho
lécivého pripravku

V roce 2023 se Ceskd republika Gdcastnila 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 koordinacni ¢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 pfipravkd, at
farmaceutického nebo imunologického charakteru, které
jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice, stéZejnimi
postupy k ziskani autoriza¢ni licence v Ceské republice -
rozhodnuti o registraci veterinarnich Iécivych pfipravkd.
Nicméné registrace udélené vnitrostatnim postupem
stale zaujimaji nemaly pocet udélenych registraci v CR. Jde
predevsim o pripravky registrované v minulosti, a to pred
vstupem Ceské republiky do EU ¢ v dobé, kdy
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci jesté nevyuzivali
v takovém rozsahu jako dnes moZnosti mezinarodnich
postupu.

V centralizovanych postupech registrace se Ceskd
republika aktivné Gcastnila v roce 2024 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 vypracovdva oponentni posudek ke
zpraveé o hodnoceni.

Pocet Zadosti

Registrace vnitrostatni postup Farmaceu.tlka 0
Imunologika 2
CR dotéeny ¢lensky  CR referenéni
stat (CMS) ¢lensky stat (RMS)
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 5 1
uzndvani - prvni uplatnéni Imunologika 0 0
Registrace postupem vzajemného Farmaceutika 1 1
uznavani - opakované uplatnéni Imunologika 0 1
Registrace decentralizovanym postup Farmaceu_tlka 46 20
Imunologika 2 1

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 kdyzZ registrované rlznymi postu-
py) stejné. V nejvétsi mife se jednd o zmény registrace
oproti schvalené 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
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uvedeny provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne
8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmeén, které
nevyZaduji posouzeni podle nafizeni o veterinarnich
|éCivych pripravcich, ve znéni pozdéjSich zmén, pricemz se
jedna predevsim o administrativni zmény, drzitel vyuziva
moznosti jejich pfimého oznameni v databazi pfipravkd a
to s moznosti technického seskupeni, které systém UPD
dovoluje (princip seskupeni vice pfipravkd i zmén v rdmci
jednoho oznameni). Zmény vyZadujici posouzeni jsou
odlisné klasifikovany pokynem EMA/CMDv/7381/2021
ze dne 9. zafi 2021 ve znéni pozdéjsich zmén.
V ptipadé téchto jiz vyznamnéjsich ,velkych” zmén zUstal
zachovan postup predkladani zmén registrace formou
Zadosti a vyuziti moznosti tzv. seskupeni zmén, kdy drzitel
mUZe ozndmit i vice zmén v ramci 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 2024

Poéet zadosti'

Zména registrace typu VNRA 499

Zména registrace typu VRA 841

1Cisla uvedend v tabulce predstavuji pocet predloZenych Zddosti
0 zmény registrace, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén
registrace.

Pouze na vnitrostatni Urovni v souladu s nafizenim
a zakonem o lécivech pak probiha postup tzv. paralelniho

obchodu. Zakon o l|écivech 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 pfipravky 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 prav 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
2024 vnitrostatnim postupem (paralelni obchod, pfevod,
zruseni registrace).

Druh fizeni Pocet zadosti

Prevod registrace 5
Zruseni registrace na zadost drZitele 75
Paralelni obchod 7

Tab. 5/5 Pocet pfijatych a vyfizenych Zadosti v roce 2024 v porovnani s lety pfedchozimi

Druh Rok Ptijaté zadosti
2024 80
2023 60
Zadost o novou registraci 2022 72
2021 67
2020 46
2024 1340
<. , .. . 2023 1098
Zadost a oznameni zmén registrace
(pocet predloZzenych Zadosti, nikoli skutecny pocet hodnocenych zmén) 2022 680
2021 682
2020 588
2024 5
2023 19
Zadost o prevod registrace 2022 38
2021 3
2020 61
2024 75
2023 87
Zadost o zrudeni registrace 2022 45
2021 62
2020 40
2024 35
Zadost o zastaveni spravniho Fizeni 2023 3
2022 23

2021 44
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2020

Odvolani proti registracnimu rozhodnuti

2024
2023
2022
2021
2020

Administrativni opravy v registracnich rozhodnutich

2024
2023
2022
2021
2020

OIN/L1N |1 OOOW (N LV

Celkem

2024
2023
2022
2021
2020

1547
1342
863
916
824

Celkem bylo v roce 2024 na odboru registrace
a schvalovani pfijato 1547  Zadosti, vcetné
administrativnich oprav. JelikoZ drZitelé registraci jiz pIné
uplatfiovali nova pravidla dle nafizeni, véetné povinnosti
vyplnéni nékterych Gdaji v UPD prostfednictvim
ozndmenych VNRA zmén a povinnosti pfedloZzeni zadosti
0 zménu templatu textd k pripravku (VRA zména), byl
opét zaznamenan narlst poctu Zadosti oproti roku 2023,
a to o 205 vice. Lze tedy konstatovat, Ze mnozZstvi zadosti
ve srovnani s predchozimi roky opét vzrost, zejména co se
tyCe podani zadosti o zmény registrace a dale Zadosti
o registrace v roli CR jako referenéniho statu.

Registrace VLP podle jejich charakteru a zpUsobu vydeje

K datu 31. prosince 2024 bylo v Ceské republice
registrovano celkem 2110 veterinarnich [éCivych
pfipravki, z toho 1668 pripravkld farmaceutickych a 442
imunologickych. Podle zplsobu vydeje jsou veterinarni
|éCivé pripravky zarazeny do dvou kategorii - pripravek je
vazan na predpis veterinarniho lékafe (RP) nebo neni
vazdn na predpis, coz znamena, Ze pfripravek je

5.2 Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky v rdmci uplatfiovani konceptu
»Jedno zdravi“ zlistava i nadale jednou z pilotnich aktivit
ve vztahu k léciviim, a to jak primarné v oblasti léciv
humannich, tak v ramci Evropy i v oblasti vice
regulovanych a harmonizovanych pravidel pro léciva
veterinarni. Tato oblast je velmi rozsahla a klade nové
pozadavky na neustalé rozSifovani znalosti a zvySovani
miry kompetence s touto problematikou souvisejici
pro pracovniky Ustavu.

Aby byly vySe popsané snahy realizovatelné, USKVBL
a jeho odborni pracovnici se aktivné, a predevsim
ve spolupraci jak s kolegy z ndrodnich instituci,
nadfizenych organt (MZe, SVS) i spolupracujicich
narodnich autorit (napf. UKZUZ & SZU) a rovné? v tzké
spolupraci s kolegy z praxe snazi naplanovat a nasledné
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v lékarnach volné prodejny (VP) a jeho vydej neni omezen
na lékarsky predpis. V téchto zékladnich kategoriich jsou
rozliSeny dalsi podkategorie, napt. do kategorie pfipravki
vdzanych na predpis veterindrniho Iékafe jsou zahrnuty
i pripravky uréené pro podani pouze veterindarnim
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 veterindrnich [écivych
pripravkll podle vydeje z(stdva konstantni. Veterinarni
|éCivé pfipravky 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 uréenad pro chovatele
pro o$etfeni jim chovaného zvifete/ malé skupiny zvitat,
z(stavaji volné prodejnd, v nékterych pripadech jde
i 0 vyhrazené lécivo.

postupné zrealizovat fadu aktivit a projektd, které spadaji
do této oblasti, jak na narodni, tak na mezinarodni Urovni.
Také v roce 2024 pokracovala rada aktivit.

V roce 2024 aktivni Ucast na jednanich k Narodnimu
antibiotickému programu a s nim spojenych aktivitach
v rdmci CKS NAP. Zastupce USKVBL se Gcastnil virtualni
formou a predal informace o spotfebé a pouzivani
antimikrobnich  latek ve  veterinarni  mediciné
a spolupracoval se skupinou za veterinarni oblast (napf.
vypracovani dotaznikd 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 aktivitdch ve vztahu k antimikrobikim pravi-
delné informoval MZe a navazal spolupréci a uskutecnil
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fadu jednani k posileni uplatfiovani zdsad antibiotické
politiky ve smyslu odpovédného a racionalniho pouzivani
VLP obsahujicich antimikrobika:

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

- virtudlni jednani se zastupci MZe a UZEI,

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

- vybér farem a sbér dat na prelomu roku 2023 a 2024,
s naslednym vyhodnocenim na pocatku roku 2024
a vypracovanim vstupu do celkového zhodnoceni
dotaéniho titulu UZEI (duben 2024). Jednalo se o chovy
prasat, které pozadaly a nasledné Cerpaly dotaci/ a chov
které nepozadaly a necerpaly dotaci a pfedani zhodnoceni
UZEI a MZe a jejich prostfednictvim nésledné Evropské
komisi.

e Pokracujici jednani s distributory ke sbéru dat o prode-
jich a nové také pro prvni fazi (skot, prasata, drlibez)
pouzivani antimikrobik: upresfiovani odevzdanych dat,
a predevsim komunikace dat z roku 2023 ve smyslu jejich
verifikace, korektury chyb a finalni validace).

e Jednani s KVL (systém sledovani spotieb ATM,
navaznost na novelu ZoL ve sméru dalSich provadécich
predpist).

e Jednanis odborniky na choroby drlibeZe, prasat a skotu
a konzultovdni mozZnosti zavedeni vybranych opatfeni
do praxe (jak odborné spoletnosti zejména Ceska
spolec¢nost veterinarnich |ékard specialistd na nemoci
prasat (CPVS), Ceska Asociace Aviarni Mediciny (CAAM),
Ceskd Hipiatricka spolec¢nost (CHS) tak specializovanymi
svazy chovatelt (SCHP, CMDU, CMSCH).

e Spoluprace s kolegy z humanni mediciny (MZ) v ramci
CKS NAP a SKAP.

e Spoluprace a jednéni se UVS SVS.

e Spoluprace a komunikace s NRL pro AMR pfi SVU Praha
(predeviim MVDr. Cerny).

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

e Spoluprace s VUVelL (AMR, projekty uvedené zde
ve zpravé vyse a prednaskova cinnost - VUVel Academy,
a dalsi souvisejici aktivity VUVel).

e Spoluprace s VetUni, PFfF MU, MZLU (v ramci
prednaskové ¢innosti, vyuky studentl, oponentnich fizeni
apod.)

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

Mezinarodni akce, kde USKVBL prezentoval
odborné informace
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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”
- v zUZené skupiné expertl pripravujicich Data Quality
Manual
Odbornik USKVBL v ztzené Pracovni skupiné pro nume-
rator/denominator.

VetCAST

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

WOAH OIE

Komise pro veterinarni IéCiva - aktivni ucast reditele
USKVBL. Odevzdani dat do databdze globélnich spotieb
antimikrobik ANIMUSE (spoluprace odboru registrace
a inspekce) - viz téz vyse.

Ucast a aktivni G¢ast na mezinarodnich
konferencich

Publikace:

Funkéni dkol MZe: AMR v pdé a pripadné dalSich ¢astech
Zivotniho prostredi, zprava za rok 2024: Makrolidy
- tulathromycin u skotu, vysledek:

Publikace Zpravy funkéniho Ukolu 2024: AMR v pldé
a pripadné dalSich castech Zivotniho prostredi
- tulathromycin u skotu.

Publikace pro periodikum Zemédélec: ,V hledacku
pozornosti tulathromycin“ (leden 2025)

Pfednaskova ¢innost (prednasky, posterova sdéleni)

AMR One Health EC meeting (bfezen 2024)
»Availability of antimicrobial VMPs - experience from
the Czech Republic”

4th AACTING konference (AT, ¢len védecké rady

konference, posterové sdéleni)

- Poster (spoluprace s VUVel) ,System for voluntary
evaluation of dairy farms according quality of
antimicrobial use in cows, targeted treatment and
udder health”

Konference CZEPAR (CR, pfednaska) (listopad 2024)

- AMR, ¢len védecké rady konference, prednasejici,
posluchac

- ,Antimikrobika u zvifat: vyzvy spojené s Ffizenim
AMR”

HaDEA - Hands on training for farmers (listopad 2024)
- lektorstvi (pfednaseni a vedeni workshopu)

Ve spolupraci s CAAM a CPVS:

- ,Novinky v oblasti léCiv - dribez” VETFAIR 2024,
prednagka CAAM (duben 2024)

- ,Novinky v oblasti léCiv - prasata“, VETFAIR 2024,
prednaska CPVS (duben 2024)

MZLU

- Aktualni problematika inhibi¢ni latky v mléce, MZLU,
predndska (Cerven 2024)
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,Aktudlni situace poutZiti antibiotik u dojeného skotu
v kontextu legislativnich pravidel”

AVL

- Jednéni a odborny seminéf AVL - SVU Jihlava - jako
prednasejici (zari 2024)

- ,ANTIMIKROBIKA: Regulativa ve vztahu k redlnému
pouzivani“

Seminar cilici na problematiku masného skotu -
prednaska (zari 2024)

- ,PouZivani  veterindrnich  léCivych  pfFipravka,
spotfeby antimikrobik a dalSi novinky z pohledu
evropské i narodni legislativy”

VUVel Academy

- ,Aktuadlni spotfeby antimikrobik u dojeného skotu
ve vztahu k AMR” (fijen 2024).

Konference Bioklima 2024:

-, VWzvy v chovech prasat v Ceské republice s dopady
na pouzivani antimikrobik” (listopad 2024)

- (také ve formé publikovaného ¢lanku ve Sborniku -
ISBN

Antibioticky den

Dalsi aktivity v ramci oblasti antibiotické politiky.

Pfiprava stanovisek v souvislosti s otdzkami spojenymi
s AMR a se spotfebami antimikrobik pro ucely riznych
narodnich a mezinarodnich aktivit a jednani:

ve spolupraci se SVS (rezidua, rezistence),

jednani k antimikrobiklim v ramci EMA: registrace VLP
a odbornych a strategickych dokument( pfipravova-
nych v navaznosti: EMA-CVMP, EMA-SWP ¢i EMA-EWP
a ESUAvet,

pro MZe (spoluprace pti vypracovavani dotacnich titull
vypracovavani kompletnich instrukci pro jednani,
¢i k parcidlnim boddm jednani tykajicim se proble-
matiky antimikrobik a jejich pouzivani v oblasti
veterindrni mediciny a zemédélstvi, FAO, Zavéry Rady
k AMR apod.),

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

odpovédi na dotazy vefejnosti i dotazy z vysokych Skol
zejména v otdzkach pouzivani VLP s antimikrobiky,
antiparazitiky a dat ke spotfebam antimikrobik
(uvolfiovana pouze kumulovana data, tak aby nedoslo
ke zverejnéni komercné citlivych udaja).

5.3 Klinické hodnoceni léCiv a povolovani dovozu a pouziti neregistrovanych lécivych

pripravku

V roce 2024 byly podano 7 novych Zadosti o klinické
hodnoceni, z toho povoleno 5 Zadosti, a probihalo 6
klinickych hodnoceni povolenych pfed rokem 2024:
Triclaverm

Omeprazole plus Sucralfate

BioOvis Respi

Horned Papilo

Ornivac FC

Orni AE

Fishphag

Ornipox

Biocan Premium DHPPi/L4R

Canvac A

Biofel Novel PCHChR

Cirbloc MHyo

BioBos RCC

Povolovani vyjimek dle § 46 zakona ¢. 378/2007 Sh.
Z dlvodu zabezpeceni komplexni veterinarni péce
privatnimi veterinarnimi lékafi a k zabranéni predevsim
utrpeni zvitat bylo na 7adost SVS CR vypracovano v roce
2023 celkem 74 kladnych odbornych stanovisek
k Zadostem o vyjimku k povoleni dovozu a pouzivani
neregistrovanych veterinarnich IéCivych pripravk( dle §
46 Zak. 378/2007 Sb. o lécivech, ktera byla podkladem
k vydani Rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouziti
neregistrovaného lécivého pripravku. Dale bylo na Zadost
podanou dle vySe uvedeného paragrafu vydano 5
zamitavych stanovisek z dlivodu bezpfedmétnosti.
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Tento zvySeny narlst oproti predchazejicim rokiim byl
IéCivého pripravku FIRST DRENCH (Virbac Australia -
antiparazitikum pro ovce), a to z dlvodu vyskytu
smiSenych parazitarnich infekci v chovu, a v souvislosti
s tim za Uc¢elem omezeni nutnosti (soubézného) podavani
vice |éCivych pripravkd, a dale s ohledem na welfare zvirat,
ve vztahu k omezeni potreby manipulace se stadem
a s jednotlivymi zviraty, kdy pro vyse uvedené davody je
pouZiti registrovaného veterinarniho lécivého pfipravku
PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok, ktery je indikovan
pro lé¢bu monieziézy ovci, omezeno. Celkem téchto
zadosti o dovoz |écivého pfipravku FIRST DRENCH bylo
predloZeno 53.

Ddle byly vydany celkem 3 odborna stanoviska pro pouziti
Ié¢ivého pfipravku Thianil -Trexoni Combipack a 2
odbornd stanoviska pro pouziti |écCivého pripravku
Captivon 98 z dlvodu absence registrovaného lécivého
pfipravku pozadované indikace pro imobilizace a sedace
zoo zvifat, kdy neexistuji Zadné adekvatni nahrady
etorfinu ani thiafentanilu k imobilizaci a sedaci zoo zvifat
a volné Zijicich kopytnikd v CR.

Povolovani vyjimek dle § 48 zakona €. 378/2007 Sb.
Jako podklad k vydani Rozhodnuti k dovozu nere-
gistrovanych lécivych pfipravki dle § 48 Zak. ¢. 378/2007
Sb. bylo uUstavu predloZzeno v roce 2022 celkem 203
Zadosti o dovoz veterinarniho Iécivého ptipravku (VLP),
registrovaného v jiném clenském staté, z tohoto poctu
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bylo 5 Zadosti zamitnuto z dlvodu bezpredmétnosti.
Celkem tedy bylo vyddno 198 Rozhodnuti o povoleni
vyjimky dle § 48 zakona ¢. 378/2007 Sb. v roce 2022.

Nejfrekventovanéjsi zadosti byl pozadavek na dovoz
IéCivého pripravku Deccox 6% premix pro lé¢bu kokcididzy
u telat. O tento dovoz pozadalo celkem 35 veterindrnich
Iékard.

Dalsich 22 veterinarnich lékafli pozadalo o dovoz VLP
Clamox RTU, urceného k terapii infekci dychacich cest,
mocovych cest, klize a mékkych tkani (napf. abscesy,
pyodermie, zanéty analnich Zlaz, abscesy, dale onemo-
cnéni kloubl, pupku, metritida a mastitida) v injekéni
formé, ktery neni v souc¢asné dobé v CR dostupny.

20 veterinarnich |ékafd poZadalo o dovoz lécivého
pfipravku Heptavac P Plus k prevenci proti infekcim

29

zpUsobenym r.Clostridia, r.Pasteurella a r.Manheimia
z dlvodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovci
a koz zpUsobenych zvysenym vyskytem patogen(
Mannheimia haemolytica a Pasteurella spp.

11 veterinarni 1ékarl 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 kralik( (ERE).

O dovoz neregistrovaného pfipravku Tildren 5 mg/ml
powder and solvent for solution for injection, urceného
k podplrné lécbé osteolytickych procestd spojenych
s kulhanim u koni, poZzadalo 10 veterinarnich lékard.
Dalsi lécivé pripravky byly poZzadovany v nizsich
frekvencich (jednotkach).
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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 2024)

Pocet vyfizenych Zadosti v roce 2024

.. . Pocet pfijatych . Neschvaleno

Druh Einnosti iédOSt?VJrOZE 2024 Schvdleno (zamitnuto, zastaveno)
Schvalovani novych VP 293 354 8

Zmény schvalenych VP 148 137 2

ProdlouzZeni platnosti schvalenych VP 236 131 8

Zapis novych VTP 35 16 0

Zména zapsanych VTP 5 5 0

ProdlouZeni zapsanych VTP 50 0

Pocet ukoni za rok 2024 767 661

Celkem 1428

Veterinarni pfipravky - dle typu

Vsechny schvalené

Schvalené v roce 2024 k 31. prosinci 2024

VP - KP kosmetika 193 1468
VP - DI dietetika 87 652
VP - DG diagnostika 59 247
VP - VA varia 16 167
Celkem zapsanych do Seznamu 354 2534

Veterinarni technické prostredky

Vsechny zapsané
k 31. prosinci 2024

Pocet zapsanych VTP 18 297

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

Druh cinnosti Prevedeno Podana zadost Ukonceno V fizeni
z roku 2023 v roce 2024

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 59 59 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 zékona

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

31



VYROCNI ZPRAVA USKVBL

6.

6.1 Inspekce SVP

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

Hodnoceni plnéni hlavnich ukoli a vizi v roce 2024
e Plnéni planu systémovych inspekci pfi dodrzeni
intervalu stanoveného vyhlaskou o SVP a SDP. V roce 2024
byly systémové inspekce provedeny u vétsiny subjektl
v souladu s rocnim planem. Naplanované systémové
inspekce nebyly provedeny u subjektu BIOVETA, a.s. Il
Cast a IV. Cast periodické systémové inspekce, z divodu
vymezeni vétsiho pocétu dni na jednotlivé ¢asti a vyrobni
jednotky a mimoradnou zménovou inspekci u subjektu
v daném obdobi. Dale byla presunuta do dalsiho roku
periodickd systémova inspekce kontrolni laboratote SVU
Olomouc, jelikoz byla zacatkem roku podand Zadost
tohoto subjektu o vydani nového povoleni k vyrobé
z dlvodu zahdjeni d¢innosti v novych prostorach.
Periodickd inspekce byla tak presunuta do dalsiho roku.

o Dalsi zvySovani kvalifikace a Urovné znalosti inspektor(
SVP. Skoleni byla provedena v Gplném rozsahu 10 a vice
dni pro jednotlivé inspektory SVP. Byly vyuZity Skoleni,
semindfe a odborné konference s osobni Ucasti
inspektort i seminare poradané vzdalené on-line, véetné
dostupnych webinafl pofadanych EMA, PIC/S.

e Dokonceni a uvedeni v platnost revize predpisové
dokumentace a provadéni aktualizace fizené dokumen-
tace. Bylo prabézné plnéno i v roce 2024.

e Revize a aktualizace predpisové dokumentace v oblasti
SVP VLP. V roce 2024 pokracovala revize SOP a souvi-
sejicich formulari pro oblast povolovéni vyroby
a schvalovani zmén, oblast planovani kontrol a oblast
posouzeni Uplnosti a hodnoceni registra¢ni dokumentace

z pohledu farmakovigilance, vcetné pfislusnych
formulara.
e Pokracovani spoluprace s inspekéni sekci SUKL.

Ve spolupraci se SUKL byly provedeny 2 inspekce, jednak
inspekce KL ALS Czech Republic, s.r.o. a inspekce vyroby
VLP ve spolecnosti Noventis s.r.o.

e Mezinarodni spoluprace - aktivni Géast v rdmci
pracovnich skupin EMA, PIC/S, Compliance Group v ramci
PIC/S, PIC/S vet group - podskupina pro revizi Annexu 4,
Annexu 5 PIC/S GMP Guide, HMA WGEOQ, expertni skupina
pro provadéci opatreni podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU)
2019/6 (GMP pfi vyrobé veterindrnich |é¢iv, GMP
pfi vyrobé lécivych latek pro veterinarni léciva). V roce
2024 se zastupce Odboru Inspekce USKVBL aktivné
Ucastnil jedndni pracovni skupiny WGEO v ramci HMA.
Dva pracovnici Odboru Inspekce USKVBL byli ¢leny
expertni skupiny ztizené Evropskou komisi pro provadéci
nafizeni podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 (GMP
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pfi vyrobé veterinarnich IéCiv, GMP pfi vyrobé lécivych
latek pro veterinarni |éciva) a aktivné spolupracovali
v ramci tvorby a pfipominkovani navrhi provadécich
nafizeni. Oblast mezindrodni spolupridce je popsana
podrobnéji v textu nize.

e Priprava a uskuteénéni odbornych seminard v oblasti
vyroby. Pfiprava a uskutec¢néni odbornych seminari
v oblasti vyroby SVP nebyla realizovana z ddvodu
nedoreSené situace v oblasti vznikajicich novych
provadécich nafizeni, kterd budou plné nahrazovat
dosavadni pokyny GMP a jednotlivé doplfiky. Situace je
stale v feseni.

e Uskutecnéni internich auditd na Odboru Inspekce.
V roce 2024 byly provedeny 2 interni audity - IA RA -
Referatu administrativy a IA MS - Odbéru vzork(. IA SVP
(SVP + RAS) byl pfesunuty na zacatek roku 2025 z dlvodu
nemoci pracovnik( a z dvodu velkych personalnich zmén
v oblasti SVP a SDP, kdy nebylo mozné nékteré terminy
dodrzet z kapacitnich davodd.

o Ucast v pracovni skupiné MZe - e-commerce. Ze strany
MZe nebylo iniciovano zadné jednani.

e Proces hodnoceni US FDA x USKVBL - proces byl dokon-
¢en. US FDA zaslala USKVBL Capability Assessment Letter,
kde potvrdila dokonleni auditu se vSemi ndlezZité
reSenymi napravnymi opatfenimi, provedeni prezkou-
mani a rozhodnuti FDA, Ze ustanoveni EU o stfetu zajmu
poskytuji stejnou Uroven nestrannosti jako u FDA
a dokonceni jakychkoli napravnych/preventivnich opatre-
ni urcenych FDA. Na zakladé téchto bodu bylo stanoveno
referencni datum MRA (US FDA uznava zpravy z inspekci
vydané po tomto datu) pro USKVBL na 5. zafi 2024.

e Zavedeni zmén do praxe v souvislosti s nafizenim
pro VLP a novelou zdkona o léCivech - dokumentace,
formulare, Skoleni atd. (napf. pfiprava dokumentace
k novému §& ZoL Vyroba veterinarnich transfuznich
pfipravk(). Priprava vyhlasek, priprava déleni zdkona
o lécivech na samostatny predpis pro veterinarni léCivé
pfipravky. Pracovniky referatu SVP byl pfipravovan navrh
novely vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv
a vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vy$e ndhrad
vydaji za odborné ukony vykondvané v pusobnosti
Statniho Gstavu pro kontrolu Iégiv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.

e Zajisténi ¢innosti ve spojeni s registraci do systému IMI
- spoluprace v oblasti ochrany spotrebitele, ICSMS
pro vyménu informaci o vnitfnim trhu + popis
do predpisové dokumentace (PK) - Do kontrol je jiz
zahrnuta oblast zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
vystupy z kontrol jsou zadavany do systému ICSMS.
Zastupci USKVBL se pravidelné Gcastni na Ministerstvu
prdmyslu a obchodu jednani mezirezortnich pracovnich
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skupin pro dozor nad trhem (MPS DOZOR)
a pro vyménu informaci o dozoru nad trhem s vyrobky
v navaznosti 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 pozadavky vyplyvajici z Nafizeni EP a rady
(EU) 2023/988 ze dne 10.5.2023 o obecné bezpecnosti
vyrobkl. Probéhla skoleni v souvislosti s vyuzitim dalsich
IT platforem jako Safety Gate, Safety Business Gateway,
dale oblast Market Surveillance. Byla feSena problematika
hodnoceni indikatord kvality, které budou kazdoroc¢né
vyhodnocovany a zasilany Evropské komisi. Od ledna 2025
bude USKVBL zahrnut jako dozorovy orgén pro VP/VTP
v souvislosti s NaFizenim o obecné bezpecénosti vyrobki

Ptehled ¢innosti v oblasti SVP

2023/988 a v souladu se Zdkonem ¢&. 387/2024 Sb.,
o obecné bezpecnosti vyrobk(l ze dne 20. listopadu 2024,
kde je USKVBL uveden jako ,Orgén dozoru“ spolu
s Ceskou obchodni inspekci.

e Revize dokumentace v souladu s novelou vyhlasky o VP
a VTP - nebyly provadény revize predpisové dokumentace
v této oblasti.

e Zavedeni implementacnich aktd GDP, GDP API, GMP.
Revize prislusné dokumentace bude provedena v roce
2025 po vydani provadécich nafizeni (implementacnich
aktl) podle ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 (GMP
pfi vyrobé veterinarnich lé¢iv, GMP pfi vyrobé IécCivych
latek pro veterindrni [éCiva).

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 25
Zadost o povoleni k vyrobé VLP 0
Zadost o zménu v povoleni k vyrobé VLP 11 celkem
- zmény s inspekci 1 plus 2 spolu s periodickou inspekci
- zmény bez nutnosti provedeni inspekce 8
Zadost o povoleni k vyrobé pro ¢innost KL 0
Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé pro &innost KL 3
Zadost o vydani certifikdtu SVP vyrobce LL 0
Zadost 0 zménu certifikitu SVP vyrobce LL 0
Zadost o pozastaveni povoleni 0
Zadost o zru$eni povoleni k vyrobé VLP 1
Zadost o zru$eni povoleni k vyrobé pro ¢innost KL 0
Zadost o zru$eni certifikatu SVP vyrobce LL 0
Zadost o vydani certifikatu SVP vyrobce VP 0
Zadost o obnoveni povoleni 0
Pocet vydanych rozhodnuti: 14
Povoleni k vyrobé VLP (nové) 0
Povoleni k vyrobé VLP (zména rozhodnuti) 11
Povoleni k vyrobé pro ¢innost KL (nové + zména) 3
Zru3eni/pozastaveni povoleni k vyrobé VLP 1
Zru$eni/pozastaveni povoleni k vyrobé pro ¢innost KL 0
Certifikat SVP vyrobce LL (novy) 0
Certifikat SVP vyrobce LL (zména) 0
ZrusSeni certifikatu SVP vyrobce LL 0
Pocet vydanych certifikata SVP: 10
Certifikat SVP na zakladé zadosti 2
Certifikat SVP po inspekci 8
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Prehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2024

Cast A - inspekce provadéné v ramci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich léciv

Firma dle OR Plan Datum provedeni Povoleni

Eurofins BioPharma Product Testing Czech unor 06.02.2024 Kontrolni laboratof
Republic s.r.o.

ALS Czech Republic, s.r.o. - Na Harfé unor 27.02.2024 Kontrolni laboratof
ALS Czech Republic, s.r.o. - Podébradska unor 28.-29.02.2024 Kontrolni laboratof
BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie a bfezen 18.-20.03.2024 Sterilni vyroba
veterindrnich 1é¢iv a.s.

Vyzkumny Ustav organickych syntéz a.s. (LL) duben 11.-12.06.2024 Vyroba LL
Vyzkumny Ustav organickych syntéz a.s. (KL) duben 13.06.2024 Kontrolni laboratof
Tekro, spol. sr.o. duben 08.-09.04.2024 Nesterilni vyroba
FARMAK, a.s. (LL) kvéten 29.-30.05.2024 Vyroba LL

MIKROP CEBIN a.s. erven 26.06.2024 Nesterilni vyroba
CYMEDICA, spol. s r.o. cerven 18.-19.06.2024 Nesterilni vyroba
Noventis s.r.o. cervenec 16.-17.05.2024 Nesterilni vyroba
ITEST plus, s.r.o. - Hradec Krélové cervenec 30.07.2024 Kontrolni laboratof
ITEST plus, s.r.o. - Bilé Vchynice cervenec 31.07.2024 Kontrolni laboratof
QUINTA - ANALYTICA s.r.o. - Praha srpen 13.08.2024 Kontrolni laboratof
QUINTA - ANALYTICA s.r.0. - Brno srpen 26.08.2024 Kontrolni laboratof
DYNTEC spol. s r.o. zafi 30.09.-03.10.2024 Sterilni vyroba
BIOVETA, a.s. - Cast I. zafi 04.-07.11.2024 Sterilni vyroba
Samohyl group a.s. fijen 21.08.2024 Sekunddarni baleni
BIOVETA, a.s. - Cast Il fijen 10.-13.12.2024 Sterilni vyroba
BIOVETA, a.s. - cast Ill. listopad presunuto Sterilni vyroba
Statni veterindrni Ustav Olomouc listopad presunuto Kontrolni laboratof
BIOVETA, a.s. - Cast IV. prosinec presunuto Kontrolni laboratof

Cast B - inspekce provedené v souvislosti s podanim zZadosti

Firma dle OR

Datum provedeni

SVU Olomouc (KL)

24.01.2024

Bioveta, a.s.

Cast C - inspekce ostatni:

16.-17.10.2024

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 Prehled inspekcni ¢innosti v oblasti dovozu, vyroby a distribuce LL.

Pocet provedenych inspekci v oblasti SVP LP a LL: 21
Systémové periodické inspekce 19

Zmény s inspekci VLP

Zmény s inspekci KL

Nasledné inspekce

1
1
Zmény s inspekci LL 0
0
0

Cilené inspekce
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Dalsi spoluprace

Dne 14. kvétna 2024 se pracovnici USKVBL zapojeni do
systému Rapid Alert System (RAS) Gcastnili on-line formou
jednani EU/EEA Rapid Alert Network Meeting.
Projednavany byly naptiklad Kategorizace rizik zavad
v jakosti, dopad revize ICH Q9 (R1) na oblast zavad jakosti
a rychlé vystrahy, revize sablony oznameni RA, HMA RA
ndstroj pro vzorkovani a testovani dle rizikovych faktor(
zavad v jakosti, oznameni FDA o non-compliance,
pracovni skupina SPOC, aktualizovany postup pro nitrosa-
miny, informovani paralelnich distributor(.

V pribéhu roku 2024 probihalo rovnéz posuzovani zadosti
o povoleni dovozu a prebaleni VLP pro Ceskou republiku,
¢i Zadosti o doprodej v plvodnim obalu. Bylo hodnoceno
54 takovych Zadosti.

V ramci vydavani WHO certifikdtd pro lécivy pfipravek
a Free Sale certifikatl byla provedena kontrola 584

vydanych certifikatl, kontrolovdna je oblast provadéni
pravidelnych periodickych inspekci u vyrobcli predmét-
nych ptipravk( a typl lékové formy.

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

V pribéhu roku 2024 byly posouzeny vsechny registracni
dokumentace pozadované odborem registrace. Celkem
bylo z hlediska pozadavk( SVP zhodnoceno 302 Zadosti,
z toho 2 Zadosti o zménu centralizované registrovaného
VLP. Zaroven jsou u novych vyrobcl pfidélovana ID
organizace a ID lokace v souvislosti se zafazenim vyrobce
do OMS.

Pfehled Cinnosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2024

Tykajici se humannich lé¢ivych pfipravkd 229
(v (v e o, Tykajici se veterinarnich IéCivych pripravkil 23
HI4Seni od externich ufadi a organizaci GMP non-compliance, GDP non-compliance 227
Aktualizace RAS databaze 13
Hlaseni pfijata od prodejce, chovatele, veterindrniho |ékare, zakaznika, vyrobce, anonymni 7
Hlagenf pfijata od drzitele rozhodnuti o registraci (popf. zastupce drzitele pro CR) 9
EXTERNI HLASENI CELKEM 508
Odbor uredni laboratof pro kontrolu veterinarnich Iéciv 11
- veterinarni 1é¢ivé pfipravky
S vaw e, P Odbor uredni laboratof pro kontrolu veterinarnich Iéciv
Interni hlaseni od organizacnich Utvar(i Ustavu S, 9
- veterinarni pfipravky
Odbor registrace, FVG 0
Odbor inspekce 6
INTERNi HLASENI CELKEM P13

Zavady v jakosti veterinarnich [éCivych pfipravkd
obdrzené z odboru ufedni laboratofe pro kontrolu
veterinarnich léciv se tykaly predevsim:

nevyhovujiciho obsahu LL - 1

pfitomnost cizich vird - 1

nevyhovuijici velikosti ¢astic - 1

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

nizkého obsahu glukosamin-sulfatu + 2KCl - 1

nizkého obsahu zarodk( Enterococcus faecium - 1

Zavady v jakosti veterinarnich lécivych pripravki
a veterinarnich pfipravkll obdrzené z odboru uaredni
laboratore pro kontrolu veterinarnich léciv se tykaly také
neshod obalového materidlu (vnitfni obal, vnéjsi obal,
pfibalovd informace). NejcastéjSimi nedostatky byly
neuplné, nadbytecné nebo chybné udaje na obalech
Ci v pribalové informaci oproti registracni dokumentaci:

neshody v obalovych materidlech veterinarnich léCivych
pripravk( a veterinarnich pfipravkad - 15

V roce 2024 byla odeslana jedna informace o nedodrzeni
podminek SVP pfi vyrobé IéCivych latek obdrziené
prostfednictvim systému RAS (non-compliance report)
drziteldm rozhodnuti o registraci léCivych pripravka.
V roce 2024 byly odeslany 2 informace externim dfadim
v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) tykajici se zavady
v jakosti VLP.

V roce 2024 bylo pfijato systémem RAS 9 oznameni
drzitell rozhodnuti o registraci (Ci zastupce drZitele

pro CR).
V roce 2024 byla na zdkladé podkladd RAS zahdjena
3 sprdvni fizeni s drziteli rozhodnuti o registraci

veterinarnich 1écivych pripravk( pro poruseni zakona
€. 378/2007 Sb., o lécCivech a 1 sprdvni fizeni s pravnickou
osobou ohledné veterinarniho ptipravku pro poruseni
zakona o veterinarni péci ¢. 166/1999 Sb.
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Specifikace poruseni zdkona

Pocet spravnich Ffizeni

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

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni
SVP MK

Specifikace cilli v roce 2024:

e PInéni planovanych kontrolnich inspekci - spinéno.

e PInéni Dohody o spolupréaci mezi USKVBL a UkzUz

pro stéZejni oblasti spoluprdce: smlouva podepsana 29.

kvétna 2024.

Planovani kontrol a jejich vysledky - sp/néno.

- predavani plan( kontrol USKVBL a UKzUZ pfi kontrole
bezpecnosti krmiv, veterinarnich |écCivych pfipravk(
a veterinarnich pripravkd do 31. ledna pro pfrislusny
kalendarni rok,

- vysledky kontrol bezpelnosti krmiv, veterinarnich
[éCivych pfipravkd a veterindrnich ptipravkd mezi
USKVBL a UKzUz,

- v pripadé zjisténi, kterd mohou predstavovat vazné riziko
pro zdravi lidi a zvifat nebo Zivotni prostredi, a v pfipadé
zavaznych ¢i kritickych neshod u kontrolovaného
subjektu, a to v pripadé, kdy se zjisténi nebo neshoda
tykd i oblasti pUsobnosti druhého daradu, jsou
bezodkladné pfedavany mezi dfady.

Kontrola medikovanych krmiv - sp/néno.

- koordinace postupu a vyména informaci v pripadé
zjisténi nedodrzeni deklarovaného obsahu ucinné latky
VLP zapracované v krmivu a dalSich neshod v mediko-
vaném krmivu - UKZUZ piedava podnét USKVBL, ktery
neprodlené provéfuje pouzity medikovany premix
a poskytuje zpétnou vazbu o vysledku Setieni,

- zachyt vystavenych vadnych predpisd veterinarniho
lékate je predavan USKVBL k dofesenti,

- moznost provadéni spolecnych (dualnich) inspekci
u subjektl, které podléhaji statnimu dozoru USKVBL
i UKzUz.

Vyména informaci: - spinéno.

- sdileni informaci o udélenych vyjimkdch pro dovoz

Prehled inspekci za rok 2024

a pouziti neregistrovanych VLP dle § 46 (vyjimky
z registrace povolované Ustfedni veterinarni spravou),
§ 48 (vyjimky z registrace pro VLP registrované v jiném
¢lenském staté, udélované USKVBL) zakona o lédivech
a § 48a specialni veterinarni lé¢ebné programy, které
jsou pouzity pfi vyrobé krmiv - Ctvrtletni frekvence;
v urgentnich pripadech okamzité na zakladé pisemného
vy7adani ze strany UKzUz,
vyména informaci o registrovanych a schvalovanych
subjektech v oblasti medikovanych krmiv a mezipro-
duktl medikovanych krmiv - novi vyrobci a dodavatelé
medikovanych krmiv a meziproduktl medikovanych
krmiv, véetné subjektl Zadajicich o zruseni vyse
popsanych ¢innosti - okamzita informace v dobé vzniku
udalosti,

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

e Pokracovani spoluprice se SVS a KVS v ramci
zlepSovani prenosu informaci z receptl na medikovana
krmiva do on-line formulare - nova kategorizace druhi
zvitat - kontinualné probiha (nachystana k vydani nova
verze USKVBL_INS_VYR_MK-01_2024 Vyplnéni receptu
pro MK a novy pokyn USKVBL_INS_02_2024 Ciselnik
kategorii zvitat).

e Aktualizace  Ffizené  dokumentace v  oblasti

medikovanych krmiv, zaméreni na kontrolu pfedepisovani

a uskladnéni VLP - kontinualné probiha (nachystédna k

vydani novd verze USKVBL_INS_VYR_MKO1 2024 Vy-

plnéni receptu pro MK a novy pokyn USKVBL_INS_
02_2024_Ciselnik kategorii zvitat).

e Pracovnik vykonava také inspekce v oblasti distribuce

VLP a LL - splnéno.

e Spoluprace s oddélenim KT - sp/néno.

e Participace na hodnoceni registracni dokumentace

s ohledem na SVP - spinéno.

Datum Forma
Firma dle OR Adresa provozu inspekce inspekce
Dibaq a.s.. Dibaq a.s., Helvikovice &p. 90, 564 01 Zamberk 21.05.2024 kontrolni
MIKROP CEBIN, a.s. Cebin, 664 23 26.06.2024 kontrolni
Firma FAULHAMMER s.r.o. VKS Firma FAULHAMMER s.r.0., TrZzek ¢.38, 570 01 Litomysl 14.05.2024 kontrolni
Zemédélské druzstvo Dolni Ujezd  provoz Desnd, 569 61 Dolni Ujezd u Litomysle 05.11.2024 kontrolni
AFEED, a.s. VKS Hustopece, Nadrazni 60, 693 01 Hustopece u Brna 07.11.2024 kontrolni
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Kontrolni inspekce: 5

Inspekéni osobo/dny: 10

V pribéhu roku 2024 bylo dohodnuto s Oddélenim
kontroly trhu provedeni 5 kontrol - vsechny byly
provedeny.

6.1.3 Zprava o hodnoceni cinnosti referatu
SDP VLP (veterinarnich lécivych pfFipravki) a LL
(IéCivych latek) za rok 2024

Splnéni hlavnich vizi a ukoll stanovenych
referatem SDP VLP a LL pro rok 2024

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

e PInéni planu uUvodnich systémovych a periodickych
systémovych inspekci u dovozct, vyrobcl a distributor
léCivych latek a jejich registrace - splnény 4 z 5
pldnovanych inspekci, jeden subjekt nezahdjil planovanou
¢innost.

e Kontrola distribuce vyhrazenych VLP opravnénym
odbératellm, kontrola vyskytu neregistrovanych |éciv
na trhu - splnéno.

e Kontrola znaceni VLP a kontrola souladu s jejich
platnou registra¢ni dokumentaci (obaly, Pl) - sp/néno.

e Kontrola doprodeji VLP a kontrola vyskytu VLP
s ukoncenou platnosti registrace na trhu - provddéno
u distributord, ktefi maji poZadované VLP na skladé.

e V ramci systémovych inspekci u distributor( - kontrola
dodavek lécivych pfipravkll od zahrani¢nich dodavatel(
v navaznosti na jejich mozny paralelni dovoz - splnéno.

e V ramci systémovych inspekci u distributor( - kontrola
distribuce navykovych latek - splnéno.

e Kontrola hlaseni o objemu distribuovanych VLP
- antimikrobik (vybrané koédy - celkem 218 - nahodny
vybér nékolika kéd pfi inspekci) pro skot, prasata, krity
a dribez, zaméreni také na VLP s obsahem OPL - bude
pokracovdno v roce 2025.

e Kontrola vykazovani marketingovych akci u VLP (napf.
3+1ks zdarma) - spInéno.

e ZvySovani kvalifikace a Urovné znalosti inspektor(i SDP
VLP a LL - splnéno, bude pokracovat v roce 2025.

e Spoluprice s inspekéni sekci SUKL - splnéno, dvé
spole¢né inspekce s inspektory SUKL.

e Priprava a uskutecnéni odbornych seminara
v souvislosti se zménami v legislativé a novymi pokyny
- preloZeno na rok 2025 z divodu velkych persondinich
zmeén.

e Vytizovani stiznosti a podnétl - sp/néno.

e Aktualizace postupl distribuce a predpisové
dokumentace v souvislosti s novym Natizenim
evropského parlamentu a rady 2019/6 a provadéciho
nafizeni komise 2021/1248, provadéciho nafizeni
2021/1280 - splnéno.
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e Komplexni revize fizené dokumentace v oblasti SDP
VLP a LL - ¢dstecné spInéno, bude pokracovat v roce 2025.
e Zavadéni dat do EUDRA GMDP databaze, sekci WDA
- pro distribuci VLP - bude pokracovat v roce 2025.

e Kontrola OCABR - splnéno.

v s ve

Prehled inspekéEni Cinnosti v oblasti SDP VLP

V roce 2024 je vedeno 88 distributor( VLP a k nim se vaze
120 sklad.

Pocet podanych Zadosti: celkem 25

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 1
Zména povoleni s inspekci 3
Zména povoleni bez inspekce 13
RozSifeni distribuce o LL 0
ZruSeni platnosti povoleni 7
Certifikat SDP 1
Pozastaveni platnosti povoleni 0

Zadost o certifikdt SDP byla nakonec stazena na vlastni
Zadost subjektu.

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 22

Typ Zadosti Pocet
Povoleni distribuce 2
Zména povoleni s inspekci 3
Zména povoleni bez inspekce 11
Rozsifeni distribuce LL 0
Zruseni platnosti povoleni 6
Certifikat SDP 0
Pozastaveni platnosti povoleni 0

Jedno povoleni distribuce bylo k Zadosti z roku 2023.

Pocet nedokoncenych zadosti prevadénych do roku
2025:3

Typ Zadosti Pocet
Zména povoleni bez inspekce
ZruSeni platnosti povoleni 1

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



VYROCNI ZPRAVA USKVBL

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

. Plan inspekce pro rok Datum provedeni . ,
Firma dle OR 2024 inspekce/Poznamka Pocet dni
PHARMAGAL CZ, s.r.o. unor 14.02.2024 1
FBP 16 a.s. unor Povoleni zruseno -
PHARMOS, a.s. brezen 05.03.2024 1
Alliance Healthcare s.r.o. biezen 14.03.2024 1
GALMED a.s. duben 04.04.2024 1
Tekro, spol. sr.o. duben 25.04.2024 1
VELE, spol. sr. o. duben 23.04.2024 1
DIVETPHARMA spol. s r.o. duben 10.04.2024 1
Dr. BUBENICEK, spol. s r.o. kvéten 18.04.2024 1
Vitakraft CHOVEX s.r.o. kvéten 02.05.2024 1
Alliance Healthcare s.r.o. kvéten 11.07.2024 1
Medipoint Services a.s. kvéten 15.08.2024 1
AFEED, a.s. cerven 07.05.2024 1
Pharmarenzo s.r.o. cerven 29.8.2024 1
UNIVIT s.r.o. cerven Povoleni zruseno -
ABC Pharma s.r.o. cerven 20.11.2024 1
AFEED, a.s. cerven 25.04.2024 1
AFEED, a.s. cerven 04.07.2024 1
ECP a.s. cerven 16.07.2024 1
B.H.K.V. s.r.0. cerven 17.06.2024 1
Virbac Czech republic s.r.o. cerven 06.06.2024 1
ATV IMPEX s.r.o0. cerven 18.07.2024 1
KOMVET spol. sr. o. cerven 18.07.2024 1
CYMEDICA, spol.sr. 0. cervenec 04.07.2024 1
CYMEDICA, spol.sr. 0. cervenec 04.07.2024 1
GALMED a.s. cervenec 13.08.2024 1
GALMED a.s. cervenec 13.08.2024 1
PHARMOS, a.s. cervenec 13.08.2024 1
CYMEDICA CZ, a.s. cervenec 04.07.2024 1
CYMEDICA CZ, a.s. cervenec 04.07.2024 1
Lékarna AVE s.r.o. cervenec 27.08.2024 1
Repharm a.s. srpen Prelozeno - nedistribuuje -
Beaphar Eastern Europe, s.r.o. zafi 06.08.2024 1
Ceskomoravska spole¢nost chovatel(, a.s. zafi 09.10.2024 1
BAYCO CRs. r. 0. zafi Povoleni zruseno 1
Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o. fijen Povoleni zruseno 1
Veterindrni centrum s.r.o. listopad 16.12.2024 1
INTERVET, s.r.o. listopad 02.12.2024 1
Zoetis Ceska republika, s.r.o. listopad 02.10.2024 1
Bioveta, a. s. listopad 04.12.2024 1
Vetmedical s.r.o. prosinec 13.06.2024 1

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2024 byl 41 inspekci celkem.
Provedeno bylo celkem 36 systémovych periodickych inspekci (1 inspekce byla pfeloZena z divodu neprovadéni zadné
distribuéni ¢innosti na dalsi obdobi, 4 inspekce se neuskutecnily v disledku zruseni povoleni k distribuci).
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Inspekce mimo plan

Datum provedeni

Firma dle OR Zavedeni do planu inspekce/Poznamka Pocet dni
Vitamed Pharma Cesko s.r.o. zari 05.09.2024 1
WERFFT, spol. s r.o. zafi 12.09.2024 1
ViaPharma s.r.o. fijen 17.10.2024 1
Czech Work s.r.o. prosinec PfeloZeno - nedistribuuje -

Béhem roku byly provedeny dalsi 3 inspekce mimo plan v
disledku podanych Zadosti o zménu povoleni. Subjekt

V roce 2024 bylo referatem SDP provedeno celkem 39
inspekci v rozsahu 79 inspekénich dni (1 inspekce ve tfech

Czech Work s.r.o. nebyl zahrnut v planu na rok 2024, inspektorech). Prehled typd inspekci je uveden
jelikoZ povoleni k distribuci bylo vydano az za¢atkem roku v ndsledujici tabulce.
2024. Do pladnu byl pfidan pozdéji.
Typ inspekce S’ystén'jové Sysvtlémové uvodni Sys‘FérrTové Sys‘vcémo,vé Nasledn3
uvodni II. ¢ast periodicka zmeénova
Pocet 1 11 22 3 2

Celkovy pocet provedenych inspekci: 39 - V roce 2024
protokolu byla 24 dna.

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

Typ inspekce Pocet
Distributofi 3
Iékarny 1
veterinarni lékafi 0
chovatelé 0
zooprodejny (VVLP) + e-shop 5
kontrola nakladani s latkami dle § 78 -
Celkem 9

Skuteéné provedené kontrolni inspekce referatem SDP: 9
Bylo zpracovano 9 kontrolnich protokold. Tyto jsou
vykdzany také v ramci €innosti oddéleni kontroly trhu.
Celkem bylo za rok 2024 provedeno referatem SDP 48
inspekci, z toho bylo 39 inspekci SDP (novi Zadatelé,
systémové, zménové) a 9 kontrolnich inspekci, 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 2024 nepodal zadny subjekt Ozndmeni o Cinnosti
dovozcl, vyrobcl a distributord lIécivych latek, jez jsou
pouzivany jako vychozi suroviny ve VLP, ktefi jsou usazeni
v Unii (dale jen ,,0znameni“) a dodrZuji spravnou vyrobni,
popfipadé spravnou distribucni praxi.

Pocet podanych Oznameni Cinnosti a zmén: celkem 8

v
o
(=3
[0}
-

Typ zadosti

Oznameni

Registrace subjekt( v EudraGMDP
Oznameni zmén v ¢innosti

Zména v registraci bez inspekce
Zruseni registrace

Certifikat SDP LL

OO0 |0

bylo zpracovano 39 protokolld. Primérnd doba zpracovani

39

Registrace ozndmenych a jiz inspektovanych dovozc(,
vyrobcl a distributord 1éCivych latek, jeZ jsou pouZivany
jako vychozi suroviny ve VLP, ktefi jsou usazeni v Unii (déle
jen ,0znameni“) a dodrzuji spravnou vyrobni, popfipadé
spravnou distribucni praxi, byla provedena v databazi
Eudra GMDP u jednoho subjektu.

Pocet nedokoncenych Oznameni zmén prevadénych
do roku 2025: 4

Vsechna Oznameni byla vyfizena ve stanovenych Ihtach.
Pfevedeno do roku 2025 byly c¢tyfi Oznameni zmén
¢innosti za rok 2024.

¢ast A - pldnované 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 ZolL (Uvodni
systémové a periodické systémové).

Plan dvodnich systémovych a periodickych systémovych
inspekci pro rok 2024 byl nastaven na 5 inspekci.

V roce 2024 bylo provedeno 4 uUvodnich systémovych
inspekci u 4 subjekt, celkem provedeno 5 inspekci
(spolecnost Azelis Czech Republic, s.r.o. - plus externi
sklad JAPO - transport s.r.o.); v roce 2024 bylo zpracovany
4 protokoly.
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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
Azelis Czech Republic, s.r.o. Evropska 2590/33C, Dejvice, 160 00 Praha 6 Dovozce, distributor LL 28.05.2024
J.J.F. CENTAURUS, Janackovo nabfezi 475/47, Smichov, 150 00 Dovozce, distributor LL 17.12.2024

spol. s r.o. Praha 5

Spole¢nost DONAUCHEM s.r.o., ktera planovala registraci jako dovozce a distributor LL, od ni béhem roku 2024 upustila.

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

Nazev Adresa Rozsah cCinnosti Datum inspekce
HEMA MALSICE, spol.sr.0. ¢&.p. 194, 391 75 Malsice §78 ZoL 18.09.2024
Biologické centrum AV CR,  Brani$ovskd 1160/31, 370 06 §78 ZoL 27.11.2024

v.v.i., Entomologicky Ustav  Ceské Budéjovice
Prehled typu inspekci LL je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce Systémova uvodni

Systémova periodicka

Zména s inspekci Inspekce nasledné

Pocet 5 0

6.1.4 Zprava o hodnoceni ¢innosti oddéleni
kontroly trhu

Inspekéni Cinnost - stanovené cile a zhodnoceni
jejich plnéni

e Kontrola dokumentace o nakupu, pouZivani, vydeji
a predepisovani LP u veterinarnich Iékara.

Kontrola hlaseni vykazu spotfeb VLP veterinarnimi Iékafi
u jednotlivych druh( zvirat.

Kontroly budou probihat na zakladé:

- Udajl ziskanych od distributor( Iéciv o distribuci VLP,
HLP a OPL veterinarnim lékartim za rok 2023,

- vysledkd kontrol vchovech hospodarskych zvitat,
ve kterych je dany lékaf oSetfujicim soukromym
veterinarnim |ékafem a ve kterych bylo pti dosetreni
nalezu RIL zjisténo podezieni na pochybeni daného
veterindrniho lékare, poskytujiciho veterinarni péci,

- na zékladé pfipadnych podanych podnét(,

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

- na zakladé vyhodnoceni analyzy rizika z kontrol
provedenych u SVL v predchozich letech. Seznam predem
planovanych kontrol u veterinarnich Iékard je soucasti
dokumentu ,,Plan kontrol SVL“.

V pribéhu roku 2024 byly provddény kontroly
u soukromych veterindrnich lékari (SVL) dle vyse
uvedenych pldnovanych bodi. Inspektori se zaméfili
zejména na pouZzivdni, predepisovani a vydej LP
u potravinovych zvifat, na pouZivdni a predepisovdni
humdnnich LP a na pouZivdni LP s obsahem OPL. V roce
2024 bylo provedeno celkem 27 kontrol soukromych
veterindrnich lékari. Z celkového poctu 28 provedenych
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0 0

kontrol bylo v 8 pripadech zjisténo poruseni nékterého
ustanoveni zdkona o lécivech.

e Kontrola dodrzovani skladovacich podminek u IéCivych
ptipravkl, a to zejména v pfipadech, kdy ma soukromy
veterindrni lékar uloZenu pohotovostni zasobu [éciv
u chovatele a pti uloZeni léCivych pripravkd pfi vykonu
terénni veterindrni praxe.

Jak pri kontroldch veterindrnich Iékard, tak pri kontroldch
u chovatell potravinovych zvifat inspektori jako soucdst
kontroly pouZivdni IéCivych pfipravkad kontrolovali
skladovaci podminky skladovanych IéCivych pripravka.
Jednalo se jak o lécivé pripravky, které byly chovateli
vyddny veterindrnim lékarem a skladovdny u chovatele,
tak o Iécivé pripravky uskladnéné u veterindrnich lékara.
Skladovadni Iéciv bylo vZdy popsdno v protokolu o kontrole,
nebyly zjistény zdvazné nedostatky.

e Kontroly pouzZivani humannich I|écivych pfFipravkd
veterindrnimi |ékafi. Tyto kontroly budou zaméreny
predevsim:

- na dodrzovani kaskady,

- pouzivani humannich LP a biopreparatd pro osobni
potrebu,

- na humanni lécivé pripravky s obsahem navykovych
latek a antibiotik s indikacnim omezenim.

Kontroly budou probihat jednak jako soucast kazdé
kontroly soukromého veterinarniho |ékare na zakladé
Gdajd o nakupu humannich LP veterinarnimi lékafi a na
zakladé pfipadnych aktualnich informaci zjiSténych
vramci inspekcni cinnosti nebo obdrienych podnétd
v pribéhu roku 2024.

Pri kaZdé kontrole veterindrniho Iékare je zjistovdno
dodrZovdni kaskady a pouZivani humdnnich LP.
Z celkového poctu 28 kontrol bylo v 8 pfipadech zjisténo
porusSeni zdkona v oblasti pouZivdni humdnnich LP
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a veterindrnich lécivych pripravki s obsahem ndvykovych
Iatek uvedenych v seznamech Narizeni vlady ¢. 463/2013
Sb., o seznamech ndvykovych ldtek. Ve 3 pfipadech bylo
prokdzdno pouZiti humdnnich LP pro vlastni potrebu
veterindrniho Iékare ve vsech pripadech se jednalo o LP
obsahujici navykovou ldtku, pro jejiZ pouZiti se nevyZaduje

vedeni zdznamové dokumentace v evidencni knize
dle zdkona & 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkdch.
e Kontrola dodrzovani  podminek  stanovenych

v rozhodnuti o povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti
veterindrnich 1écivych pfipravkd u veterindrnich Iékard
(pfipadné u koneénych chovatelll), kterym byla tato
vyjimka udélena dle § 48, respektive 46 a 48a zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech. Konkrétni pfipady budou
zvoleny po dohodé s Odborem registrace USKVBL, ktery
tato rozhodnuti vydava, resp. vyddva stanovisko k udéleni
vyjimky pro UVS SVS CR dle § 46, 378/2007 Sh., o lé&ivech.
Pri kazdé kontrole veterindrniho Iékare je zjisStovdno, zda
md dany veterindrni lékar vyddnu vyjimku na dovoz
a pouZiti nékterého VLP. V pripadé, Ze je takovd vyjimka
danému SVL vystavena, je provedena kontrola dodrZovadni
podminek uvedenych v rozhodnuti o udéleni vyjimky.
Ve vsech pripadech kontrol veterindrnich lékart nebylo
zjisténo poruseni zdkona v oblasti dodrZovdni podminek
stanovenych v rozhodnuti o udéleni vyjimky.

e Kontrola  dokumentace o pouzivani, vydeji
a predepisovani VLP u chovatell hospodarskych zvirat.
Kontroly budou probihat prevainé v ramci spoluprace
s jednotlivymi KVS SVS CR pii doetfovani nalez(i vyskytu
rezidui 1éCivych latek v mase a organech hospodarskych
zvirat. Dale 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
Iékar chovateli. Soucasti kontroly u chovatele je i kontrola
dodrzovani pozadavkd § 59a odst. 1 zdkona ¢. 166/1999
Sb., o veterinadrni péci, zda osoby zachazejici s lécivy
spliuji poZadavky na odbornou zpUsobilost k vykonu
odborné veterinarni Cinnosti v rozsahu a zpUsobem
odpovidajicim jejich odborné zpUsobilosti.

V prabéhu roku 2024 bylo provedeno celkem 28 kontrol
u chovatelli potravinovych zvirat. V 15 ti pripadech se
jednalo o aktudlni ovéreni spotreby a pouZiti vakcin
vchovech prasat pro Ustav zemédélské ekonomiky
a informaci (UZEI) v ramci dotacniho projektu MZe. Ve 13
pfipadech se pak jednalo o kontroly provedené na zdkladé
dosetreni informaci od distributori léCiv, na zdkladé
analyzy rizika z minulé kontroly nebo dosetrovani
nadlimitniho ¢&i podlimitniho zjisténi vyskytu rezidui
lécivych latek v orgdnech a tkdnich hospoddrskych zvirat
provddéného v rdmci & mimo monitoring SVS CR. Ve 3
pfipadech bylo zjisténo poruseni zdkona o Iécivech.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jednalo o pripady
spolecnych kontrol s mistné pfislusnou KVS SVS CR, bylo
toto poruseni zdkona ddle ve sprdavnim, prestupkovém
fizeni feseno timto dozorovym orgdnem a v jednom
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pfipadé byl prestupek fesen ze strany USKVBL. Z nékterych
téchto kontrol nebo na zdkladé podnéti od chovatele
vyplynuly ndsledné kontroly u veterindrnich Iékard, kteri
v daném chovu vykondvaji odbornou veterindrni ¢innost.
e Spoluprice sjednotlivymi KVS SVS CR zejména
u kontrol chovatelll potravinovych zvifat vramci
dosetfovani nalezd z narodniho monitoringu cizorodych
latek i mimo néj a pripadné dalsi nasledné dosetrovani
nalezl z téchto kontrol chovateld hospodarskych zvifat
u oSettujicich veterinarnich lékara.

Inspektofi provddéli kontroly dokumentace o pouZivdni
lécivych pripravki u chovateli hospoddrskych zvifat
jednak v ramci spolecné kontroly s mistné prislusnou KVS
a jednak na zdkladé viastniho setreni, pripadné podaného
podnétu. Celkem bylo provedeno 28 kontrol chovateli
potravinovych zvifat v 9ti pripadech se jednalo
o spolecnou kontrolu s mistné pfislusnou KVS SVS.

e Kontrola vydeje veterindrnich lécivych pripravki
vazanych na recept v Iékarnach. Kontroly budou probihat
na zakladé dat o distribuci VLP do lékdren za obdobi roku
2023, ziskanych od distributor IéCiv v ramci pripravy
pldanu na rok 2024. Kontroly se zaméfi na VLP k jejichz
vydeji je nutné vystavit a v Iékarné predlozit veterinarni
predpis a na VLP obsahujici — navykové latky, latky
zakazané pro pouZiti u potravinovych zvifat, VLP uréené
k injekénimu podani, pfipadné na kontrolu vydeje
humdnnich LP na zakladé predpisu nebo Zadanky
vystavené soukromym veterindrnim lékarem. Seznam
vybranych lékaren je soucasti dokumentu ,Plan kontrol
lékdren”. Tento seznam muiZe byt pfipadné doplnén
dle aktudlni situace v pribéhu roku (podnéty, dosetreni
nalezG zjisténych pfi jinych kontrolach). Na zakladé
vysledku kontroly v Iékarné muze byt (po vyhodnoceni
kontroly vedoucim Oddéleni kontroly trhu, Odboru
inspekce USKVBL), pfipadné provedena kontrola pouZiti
téchto vydanych lélivych pripravkl u konecnych
chovateld. Soucasné bude vlékdarnach provadéna
kontrola vydeje veterinarnich Iécivych pripravkl vazanych
na recept, bez receptu a rozbalovani originalniho baleni
VLP.

Vroce 2024 bylo provedeno 36 kontrol lékdren. Tyto
kontroly byly provedeny jednak na zdklade plnéni planu
kontrol lékdren na rok 2024 a jednak na zdkladé podnéti
podanych v pribéhu roku 2024. Kontroly byly zaméreny
predevsim na oprdvnénost vydeje LP jejichZ vydej je vazan
na vystaveni predpisu, kontrolu obsahu predpist
vystavenych veterindrnimi Iékafi a soucdsti kontrol bylo
i dohledani poctu vybranych VLP dodanych do lékdrny
distributorem a lékdrnou ndsledné vydanych odbérateli.
Pri kontrole lékdren se inspektofi zamérili na vydej LP
vdzanych na predpis veterindrniho lékare, na doloZeni
predpisu pro kaZdy takovy LP a ddle pak na zdznamovou
dokumentaci o ndkupu, evidenci a vydeji LP lékdrnou
a na pripadné nepovolené rozbalovdni origindIniho baleni.
Pri téchto kontroldch bylo v 11 pripadech zjisténo poruseni
zdkona o Iécivech. Ve vétsiné pripadi se jednalo nevedeni
zdznamové dokumentace o vydeji IéCiv, resp. o vydej VLP



VYROCNI ZPRAVA USKVBL

vdzaného na doloZeni predpisu veterindrniho lékare bez
predloZeni takového prfedpisu a o nedovolené rozbalovdni
origindlniho baleni léCiva.

e Kontrola prodeje vyhrazenych veterinarnich IéCivych
pripravkl, pfipadné veterinarnich lécivych pripravka,
veterindrnich pripravk a veterindrnich technickych
prostfedkl ve vefejné obchodni siti a kontrola
internetového prodeje téchto druh pfipravkd.

V pribéhu roku 2024 byly provddény kontroly prodeje
vyhrazenych veterindrnich Iécivych pripravki (VVLP),
schvdlenych veterindrnich pripravki (VP) a veterindrnich
technickych prostiedkii (VTP) v obchodni siti v Ceské
republice, na internetovych strdnkdch a socidlnich sitich.
Pri 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
VVLP byl provddén i monitoring nabidky a prodeje
veterindrnich pripravka (VP). Zcelkového poctu 110
napldnovanych kontrol bylo provedeno 74 kontrol.
Pri techto kontroldch bylo zjisténo poruseni zdkona
o lécCivech u 25 subjektd. Poruseni legislativy bylo shleddno
predevsim v prodeji VVLP bez osvédceni pro prodej VVLP
a na USKVBL neohldésenym prodejcem, ddle pak v prodeji
neschvdlenych VP a neevidovanych VTP. Ddle byl zjistén
vydej, prodej v CR neregistrovanych veterindrnich lécivych
pfipravki na socidlni siti, internetu.

e Kontrola nadkupu a pouZivani veterinarnich lécivych
pfipravkll uréenych kzamichani do krmiva u vyrobca
medikovanych krmiv, jejiz soucasti bude i kontrola
predepisovani medikovanych krmiv, respektive predpist
pro vyrobu medikovaného krmiva vystavenych
konkrétnimi veterindrnimi Iékafi. Pfipadnd ztéchto
kontrol mohou byt podnétem ke kontrole pfedepisujiciho
veterindrniho lékare.

V roce 2024 bylo pldnovdno 5 kontrol vyrobci MK a bylo
provedeno téchto 5 kontrol u vyrobcli medikovanych
krmiv: Dibaq a.s..;, MIKROP CEBIN, a.s.; Firma
FAULHAMMER s.r.0.; Zemédélské druzstvo Dolni Ujezd;
AFEED, a.s. Pri kontroldch vyse uvedenych subjekti nebylo
zjisténo poruseni kontrolovanych cinnosti (¢innost
preskripce medikovanych krmiv, skladovdni veterindrnich
lécivych pripravka) 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,

NARIZENI 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.

Zdkona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zakond, v platném znént.

U kontrolovanych subjekt(i byla identifikovdna pouze
drobnd pochybeni - mezi nejcastéjsi patrily: pouliti jiz
neplatné verze receptu, jedinecné Cislo receptu je
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nesprdvné uvedeno v nesprdvném formdtu, neni vyplnéno
pole ,Dodavatel medikovaného krmiva; je nesprdvné
zatrZeno policko Kaskdda.

e Kontrola a zajiSténi sprdvného fungovani systému
hldseni distribuce lé¢ivych pfipravkl od distributord
avyrobcl VLP/MK a spoluprace na tvorbé systému hlaseni
spotfeby |éCivych pripravkl prostfednictvim mobilni
aplikace pro soukromé veterinarni Iékare - registrace
veterinara, zajisténi funkénosti zplGsobu hlaseni pres
distributory, podil na wvyvoji dalSich zpGsobl hlaseni
poutziti LP (mobilni aplikace, zapojeni ordinacnich SW).

V pribéhu roku 2024 byl systém hldseni distribuce
(prodeju) VLP funkcni a v provozu. Probihala pravidelnd
kontrola zasilanych dat, komunikace s distributory
a feseni nezaslanych, a ddle chybné zaslanych vykazi.
Naddle probihaji aktualizace registraci  stdvajicich
distributorl a registrace novych distributord, pfipadné
ruseni registrace distributor( po ukonceni jejich ¢innosti.
Ke konci tnora roku 2024 byl uzavren systém sbéru udaji
o pouZiti VLP za rok 2023 pro dalsi zasildni dat distributory,
kteri hlaseni zasilaji v zastoupeni veterindrnich lékarda.
Od brezna do cervna roku 2024 byla provddéna analyza
dat o pouZiti LP veterindrnimi lékari hldsenych
distributory, pro zajisténi kompletnosti a kvality dat
a byla resena chybovd hldseni. Za timto ucelem byli
osloveni distributori VLP zasilajici hldseni o pouZiti VLP
s poZadavkem na poskytnuti udaji o prodejich VLP
povinnym  hldsenim  jednotlivym  poskytovateliim
veterindrni péce dle jejich IC. Zjisténé nesrovnalosti na
zékladé porovndni dat o prodejich na IC a dat o pouZiti LP
byly ddle reseny s distributory a veterindfi za ucelem
zjisténi  priciny a ndpravy. Ke 31.12.2024 bylo
zaregistrovdano 779 poskytovatell veterindrni péce.
Odbor inspekce se podilel na internich konzultacich
s vyvojari aplikace pro sbér dat o pouZiti od vsech subjekti
povinnych hldsenim (poskytovatelé veterindarni péce,
distributori MK a vyrobci MK). Ndvrh aplikace z roku 2023
byl upresnén a bylo diskutovdno findlni zpracovdni. Mimo
samotny sbér dat bude navrhovand aplikace umoZfiovat
veterindrnim lékarim vedeni dokumentace o pouZiti
léCivych pripravka dle vyhldsky €. 344/2008 Sb., a ddle vést
evidenci skladovych zdsob lécivych pripravki a vystavovat
recepty pro LP i medikovand krmiva. Na EMA byl v roce
2023 nahrazen projekt ESVAC systémem ASU. V priibéhu
roku 2024 Odbor inspekce ve spoluprdci s Odborem
registrace a EMA pracoval na aktualizaci UPD databdze,
ze které se budou nové generovat templdty k hldsSeni
prodeji a pouZiti LP.

e Vypracovani protokold spotieby ucinnych
antimikrobidlnich latek a antiparazitik pro ESVAC
a USKVBL - na zakladé pokynd reditele USKVBL.

Na zdkladé pokyni EMA pro ASU systém byly vypracovdny
templdty pro prodej LP, pro pouZiti LP zvldst u skotu,
prasat, kura a krit a templdt o mnoZstvi zvifat chovanych
vCR ze systému TRACES. Templdty byly v prislusnych
terminech odevzddny na EMA pres ASU platformu.
Templdty byly na EMA validovdny a odsouhlaseny
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k publikovdni. Protokol pro prodej LP (antimikrobik) byl
ddle zapracovdn do templdtu WOAH a odesldn jako
soucdst projektu JIACRA.

e Vypracovat hlaseni spotfeby LP sobsahem OPL
veterinarnimi lékafi vCR za rok 2023 podle hlaseni
jednotlivych |ékaren a distributord - pro Inspektorat
omamnych a psychotropnich latek pfi Ministerstvu
zdravotnictvi CR. Hlageni se tyka jak humannich, tak
veterindrnich 1écivych pfipravkl obsahujicich navykové
latky uvedené v pfiloze ¢. 1 a €. 5 s vyjimkou pfFipravkd
uvedenych v pfiloze €. 1 a soucasné v pfiloze ¢. 8 Nafizeni
vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek. Na
zdkladé Gdaju o distribuci a vydeji téchto pftipravkd
veterindrnim lékafllm budou provedeny kontroly
(zafrazené do planu kontrol) zamérené na vedeni
zdznamové dokumentace o pouzivani téchto LP.

Hldseni lékdren a distributori za rok 2023 bylo
zpracovdno, byla vypracovdna a odesldna souhrnnd
zprdva za USKVBL na MZ CR, a to do konce tnora 2024.
Na zdkladé téchto hidseni byly kontroly nakladadni s témito
OPL pripravky zahrnuty do planu kontrol pro rok 2024.

e Provadét odbér vzork(  origindlnich  baleni
veterinarnich léCivych pripravkl v ramci programu dozoru
nad trhem MS 2024.

Odbér vzorki origindlnich baleni veterindrnich Iécivych
pripravki v rdmci programu dozoru nad trhem byl
proveden v souladu s pldnem a vyskytem VLP na trhu.
V prvnim Cctvrtleti bylo odebrdno 35 VLP z celkového

mnoZstvi 58 VLP, v druhém Cctvrtleti bylo odebrdno 32
z celkového mnoZstvi 54 VLP, ve tretim ctvrtleti bylo
odebrdno 30 z celkového mnoZstvi 58 VLP a ve Ctvrtém
Ctvrtleti bylo odebrdno 60 z celkového mnoZstvi 101 VLP.
Z celkem pldanovanych 271 vzorki nebylo tedy odebrdno
114 a to z divodu, kdy VLP nebyl na trhu v CR nebo mu
byla zrusena registrace.

e Spolupréce s jinymi dozorovymi organy (SVS, SzPI, COl,
Celni sprava, UKzUz, SUKL) pti fedeni podnétd.

V pribéhu roku 2024 probihala spoluprdce predevsim
s jednotlivymi KVS SVS CR, a to voblasti dosetfovdni
pozitivnich ndlezi rezidui lécCivych Idtek v surovindch
Zivocisného plvodu a ddle na zdkladé podnéti podanych
od KVS. Ddle bylo reseno celkem 72 Zddosti Celni spravy
o stanovisko v radmci tzv. predbézné otdzky k propusténi
zdsilky do volného obéhu. Ve 22 pfipadech nebylo
doporuceno propusténi zdsilky do volného obéhu. Ddle
probihala spoluprdce s ostatnimi dozorovymi orgdny, kdy
bylo feseno celkem 15 podnétu predanych od téchto
dozorovych orgdn.

e Participace na pripravach kjednanim vznikajicich
dalSich implementacnich aktd k nafizeni o VLP a na pfipra-
vé provadécich vyhlasek k zakonu o Iécivech.

PInéno dle aktudlinich zaddni feditele Ol a Feditele Ustavu,
inspektori se v pribéhu roku podileli na komentdrich
k pfipravované legislativé, prfedevsim na ndvrhu
provddeécich vyhldsek k novele zdkona o lécivech

Piehled ¢innosti Oddéleni kontroly trhu a srovnani s planem

Typ inspekce Plan Celkem skutecnost
Distributor, vyrobce MK, VLP 10 8

Lékarna 35 36
Veterinarni lékar + klinika, oSetfovna 25 28

Prodej VVLP, VP, VLP (obchodni sit, internet, vystavy) 110 76
Chovatel 20 28

Celkem 200 176

Market surveillance - Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzork( ks. 271
Pocet odebranych vzork ks. 157
Pocet neodebranych vzorku ks. 114

6.1.5 Referat farmakovigilance

Pfehled ¢innosti v roce 2024

Periodicka kontrola bezpecnosti veterinarnich
Iécivych pripravki (VLP)

Kontrola pro VLP registrované CAP - CR vroli
Rapp/CoRapp - predpoklad 3/2024/rok - 2 hodnoceni,

kde je CR je Rapp (Pozn. Due Dates provizorné, kontrola
v ramci hodnoceni procedur a zmén napf. G.1.18).

Kontrola annual statements (preventivni zhodnoceni
signal detection) pro VLP registrované MRP/DCP - CR v roli
RMS - predpoklad 90/2024/rok - hodnoceno 5 signal
detection v ramci hodnoceni procedur, NU a zmén napf.
G.1.18, kde je CR je RMS (Pozn. Due Dates provizorné).

Kontrola annual statements (popf. signal detection)
pro VLP registrované NP - predpoklad 700/2024/rok -
hodnoceno 45 signal detection vramci hodnoceni
procedur, NU a zmén napf. G.1.18 (Pozn. Due Dates
provizorné) + kontinualni namatkova kontrola annual
statements.
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Hodnoceni farmakovigilanc¢nich systémt - PSMF
Summary a dalsi farmakovigilanéni dokumentace
veterinarnich lécivych pripravkt (VLP)

Hodnoceni  farmakovigilan¢nich ~ systém( v rdmci
registrani dokumentace - prace v Dokumentu, PSMF
databdzi a UPD Predpoklad ¥ 150 Zadosti 2024/rok:
Ve skutecnosti bylo hodnoceno celkem 406 Zzadosti
a z toho: 3 registrace narodnim postupem (NP), 87
registraci postupem DCP/MRP; 26 VLP CR v roli RMS, 310
zadosti 0 zménu registrace VLP z toho 98 Zadosti o zménu
VNRA a 212 73adosti o zménu VRA, 4 Zadosti o prevod
registrace, 2 Zadosti o soubézny dovoz.

Provedeni farmakovigilacnich inspekci
V roce 2024 byly provedeny 2 farmakovigilancni inspekce

(Aveflor, a.s., Cymedica, spol. s r.o.).

Hla3eni nezadoucich uéinkd (NU)

Celkovy pocet hlaseni 170
Veterindrni |éCivé pripravky - nezadouci

oy . X 170
ucinky na uzemi CR

Kontroly rezidui cizorodych latek - |é¢iv 0
Veterinarni pfipravky/Veterinarni technické 0
prostfedky

Ostatni pFipravky 0
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RAS a NUI systémy pro veterinarni farmakovigilanci
Referat farmakovigilance vypracoval 3 odpovédi na zadost
o informace od kompetentnich Uradi ostatnich ¢lenskych
statd EU v rdmci NUI (Non-Urgent Information) a RAS
(Rapid Alert) systému.

Spoluprace

Pracovnici odboru inspekce se zucastnili nasledujicich
jednani:

CVMP Pharmacovigilance Working Party meeting (EMA)
VeDDRA subgroup meeting

P-SMEG - Pilot Signal Management

PhV Inspectors Working Group Meeting (EMA)
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7.

Zku$ebni laboratoi USKVBL je akreditovana Ceskym
institutem pro akreditaci (CIA) pod ¢&islem 1219.
V listopadu 2023 probéhla pravidelna dozorova navstéva
posuzovatelil CIA, kteFi posoudili zavedeny systém kvality
Zkudebni laboratofe podle normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018, provedené personalni zmény a nové
zavedené zkuSebni postupy. Bylo vyddno nové Osvédcéeni
o akreditaci ZkuSebni laboratofe USKVBL véetné
aktualizované prilohy k tomuto osvédceni s rozsahem
provadénych metod. Osvédceni o akreditaci je platné
do 14. 9. 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 2024, stejné jako v minulych
letech, zapojili do fady narodnich a mezinarodnich aktivit,
véetné testl zpUsobilosti k provadéni prislusnych zkousek.
Byla vyuZita nabidka testl organizovanych EDQM
a to prevdiné pro oblast fyzikalné-chemickych zkousek.
Ve viech testech zp(isobilosti Uredni laboratof pro kon-
trolu Ié¢iv uspéla.

Testy pro zkouseni zpUsobilosti laboratofe organizované
EDQM:

PTS245 UV-visible spectrophotometry

PTS247 Loss on drying

PTS248 Liquid chromatography

PTS249 Dissolution and Mass uniformity

Kruhové testy a mezilaboratorni porovnani poradané
jinymi organizacemi: Bakteriologickd diagnostika, EHK
SZU-AP CEM, ldentifikace mikroorganism{ a stanoveni
citlivosti k vybranym antibiotikdm 4 x roéné. LGC
Standards-sterilita, bakteriologicka diagnostika, stanoveni
nizkého poctu zarodkd.

7.1.1 Mezinarodni spoluprace

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

Nadale pokracovala spoluprdace v oblasti kontroly
veterinarnich Iécivych pripravkd registrovanych centrali-
zovanym postupem (CAP Programmes), ktera kontinualné
trva jiz od roku 2000.

V roce 2024 jsme byli povéreni analyzou lécivych priprav-
kG: Peyona a pfipravkl s meloxikamem

V ramci kolaborativnich studii byly analyzovany nasledu-
jicich substance: Calcium folinate, Klindamycin-fosfatu,
Colistin sulfat, Polymyxin B, Framycetin sulfat.
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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 poZadavk( jednotlivych
uZivatell méfridel.

V roce 2024 byly provedeny viechny naplanované interni
audity v oblasti systému kvality, béhem kterych nebyly
shleddny Zadné neshody. Vzdélavani pracovnikd Zkusebni
laboratofe USKVBL probihalo podle schvéleného planu
a v pribéhu roku se 27 pracovnikd (15 VS a 12 S9)
zUcCastnilo 34 vzdélavacich akci (27 prezencéni formou,
7 distanéni formou).

Odbor: Uredni laboratof pro kontrolu veterinarnich 1é¢iv

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 Iécivych
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
pripravkl a vyhodnoceni dozoru. Pracovnici Inspekce
zajistuji kvalifikovany odbér vzorkdi z distribuéni sité, které
predavaji do laboratore k analyze a provadéji nasledné
kroky v pripadé, Ze laborator zjisti vysledky mimo
schvdlenou specifikaci produktu.

Program dozoru nad trhem 2024 byl zaméren zejména na
kontrolu registrovanych VLP obsahujicich latky rdznych
farmakologickych skupin (zejména antibiotik, chemotera-
peutik, antiparazitik, hormond, analgetik a antiflogistik)
v lékovych formach dostupnych na trhu. Kontrola trhu
imunologickych veterinarnich léCivych pfipravkd se tykala,
tak jako v loriském roce, kontroly vylouéeni kontaminace
Mycoplasma sp., vybranymi virovymi agens v Zivych
vakcinach, dale provéreni titru viru u Zivych vakcin proti
infekéni burzitidé dribeze a Newecastleské chorobé,
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ucinnosti inaktivovanych vakcin proti ¢ervence a prové-
feni kvality vakcin proti dermatofyt6zam hospodarskych
a domacich zvifat a salmonele. Kontrola schvalenych
veterindrnich pfipravkd by zamérena na sledovani kvality
pripravkll s obsahem kmenu probiotickych bakterii, dale
pripravkl pro ocni, usni a kozni podani a provéreni kvality
ptipravkl s deklarovanym obsahem kanabidiolu
a kontrolu veterindrnich pripravkd na kloubni vyZivu.

V rdmci pInéni planu dozoru nad trhem bylo v tomto roce
vysetfeno 114 pfipravkd ze skupiny VLP - farmaceutik, 15
imunologickych veterinarnich lécivych pfipravkd a 11
vzork( veterinarnich pfipravk(, tj. celkem 140 pfipravka.
Cilend kontrola byla provedena u 3 VLP za ucelem
provéieni kvality v souvislosti s hlasenim NU nebo
podanim podnétl k Setfeni na Odbor inspekce.

7.1.3 Ufedni uvolfiovani sarzi IVLP

USKVBL jako tredni kontrolni organ uplatriuje od roku
2008 postup ufedniho propousténi Sarzi vybranych
imunologickych  veterinarnich  1éCivych  pfipravk(
tzv. OCABR a tim napliiovani ustanoveni ¢lanku §102
zdkona 378/2007, Sb., o léCivech vychazejici z ¢lanku 128
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich Iécivych
pfipravcich. Podminky a pozadavky postupu uredniho
propousténi Sarzi IVLP jsou pak podrobné specifikované
v dokumentech Evropského feditelstvi pro kvalitu 1éCiv -

EDQM. Jsou definovany dva moiné zplsoby uredniho
uvolnéni sarze. Prvni z nich predpoklada, Ze Zadatel nema
na predmétnou Sarzi vystaveny Certifikdt o ufednim
uvolnéni %arie a pfisluéna laborator USKVBL provede
uréenou analyzu predloZenych vzorkll a na zakladé
vyhovujicich vysledki je vydan certifikat. Druhd varianta
pfedpokladd, Ze Zadatel pfedloZi platny certifikat vydany
Ufedni kontrolni laboratofi jiného C¢lenského statu
EU/EHP, ke kterému vyda své stanovisko USKVBL, bez
opakovaného prezkouseni vzorkd.

Pfehledy aktudlniho poctu uvolnénych SarZi IVLP jsou
uvedeny v tabulkach 7/1a 7/2.

Od roku 2022 jiz neni platné rozhodnuti USKVBL
o zahrnuti imunologickych veterindrnich 1éCivych
ptipravkl proti dermatofyt6zdm do programu ufedniho
uvoliiovani Sarzi IVLP na trh formou Official Batch Protocol
Review (déle jen OBPR) pro trh v Ceské republice.

U ostatnich p¥ipravk(i USKVBL nevy?aduje predkladani
dokumentace o vyrobé a vzorkl Sarzi IVLP pred jejich
uvedenim na trh v Ceské republice. Hodnocenf
dokumentace a pripadné analyzy u takovychto IVLP za
Ucelem vydani OCABR/OBPR certifikdtu provadi USKVBL
pouze na zakladé poZadavku drzitele rozhodnuti
o registraci.

Prehled Zadosti a uvolnéni Sarzi téchto pfipravkl
postupem OBPR je uveden v tabulce 7/3.

Tab.7/1 Pfehled podanych Zadosti o Uredni uvolnéni Sarze a vydanych certifikat(i za obdobi 2015-2024 (OCABR)

Druh vakciny

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Vakcina proti ¢ervence inakt. 19 23 22 3 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti Cervence zZiva 2 1 1 1 1 0 1 1 1 1
Va'kcma proju.lnvfezl.(chl bovinni 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5
rhinotracheitidé Ziva
Vakcina proti vzteklin€ pro lisky 56 41 36 33 49 46 31 33 34 22
peroralni Ziva
Vakcina proti vztekliné inaktivovana 7 21 28 49 25 32 49 84 119 114
Vakcina proti chfipce koni inakt. 5 5 8 4 4 8 6 7 7 9
Tuberkuliny 0 0 0 0 0 0 2 4 4 6
Celkem 89 91 95 90 79 86 89 129 165 157

Tab. 7/2 Prehled schvéleni s uvedenim 3arie na trh CR na zakladé certifikdtu vydaného Gfedni laboratofi jiného

¢lenského statu EU/EHP za obdobi 2015-2024 (OCABR)

Druh vakciny

Vakcina proti cervence inaktivovana 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti Cervence Ziva 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Vakcina proti chfipce koni inaktivovana 5 10 5 3 5 3 6 7 2 7
Vakcina proti vztekliné inaktivovana 40 32 31 37 24 32 18 14 25 17
Celkem 45 42 36 40 29 35 24 21 27 24
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Tab. 7/3 Prehled podanych Zadosti o Uredni uvolnéni Sarze a vydanych certifikat( za obdobi 2016-2024 (OBPR)

Druh vakciny

2016 2017 2018 2019 2020 | 2021 2022 2023 2024
Vakcina proti cervence inakt. 1 0 17 24 21 26 19 20 24
Vakcina proti chfipce koni inaktivovana - - - - - - - 3 2

Vakcina proti vztekliné inaktivovana pro vet.

pouziti véetné kombinovanych vakcin 30 34 61 42 37 4l 30 19 18

Vakciny proti dermatofyt6zam 25 26 27 28 30 14 8 8 6
Vakcina proti kokcididze dribeze 2 3 1 9 7 6 6 5 3
Vakcmylpro psy, kocky, koné, prasata a skot 3 10 9 22 54 111 271 275 206
- ostatni

Celkem 66 73 115 127 149 198 334 330 299

7.1.4 Prehled analyzy vzork( zaslanych k laboratornimu vySetieni v roce 2024
Za obdobi leden-prosinec 2024 bylo analyzovano 297 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 2024
Ctvrtleti 2024

Zadatel Vzorek I 1 i [\ Celkem
VLP farmaceutika 24 30 23 37 114
VLP imunologika 4 6 3 2 15
| k 143
nspekce VP /KS 2 3 0 6 11
Cilend analyza 0 0 1 2 3
Registrace - VP (schvalovaci fizeni) 1 4 7 9 21 21
a schvalovani
VLP 0 0 0 0 0
Externi zadatelé OCABR 16 27 24 37 104 123
Biologicky material a ostatni 1 8 9 1 19
Jisténi systému Externi (PTS, EHK) 2 3 1 4 10 10
kvality Interni 0 0 0 0 0
Celkem Vzorky 50 81 68 98 297
Tab. 7/5 Pocty vyhovujicich a nevyhovujicich hodnocenych vzork( za rok 2024
Vzorky Vyhovujici Nevyhovujici Charakter zavady v jakosti
1 x vzhled
Dozor nad trhem VLP farmaceutika 112 2 1 x velikost Castic
1 x roztfepatelnost
Dozor nad trhem VLP imunologika 13 2 2 x pritomnost cizich virQ
Veterindrni pfipravky 8 3 3 x pocet probiotickych zarodk
Externi Zadatelé (OCABR) 123 0 -
Celkem 256 (97,3 %) 7 (2,7 %)
Tab. 7/6 Piehled vyvoje poctu vysetienych vzork( a provedenych analyz za obdobi 2015 - 2024
Vzorky 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 plopk 2024
Pocet vzorkl 326 307 357 337 383 344 398 372 345 297
Pocet analyz 1114 1007 1163 1157 1256 1107 1304 1238 1123 1061

a7
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Graf 7.1 Pfehled poctu provedenych analyz v oblasti kontroly kvality 1éciv podle oddéleni laboratore za rok 2024

Pocet provedenych analyz podle oddéleni/referatu OMCL

18 %

16 %

66 %

B Fyzikalni, fyzikalné-chemické a chemické zkousky
B Mikrobiologické zkousky

H Imunologické a virologické zkousky

Graf. 7.2 Graficky prehled poctu vzorkl podle typu Zadatele za rok 2024

Pocet prijatych vzorkid podle Zadatele

6,4 % 34% 71%

35%
48,1 %

M Registrace VLP/schvalovéni VP
m Dozor nad trhem (inspekce)
W 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 jed. ¢.: MZE-64783/2024-13143). Pokusna
zvifata byla v roce 2024 wvyuZita podle schvalenych
projektd pokusl, a to zejména pro ovéreni ucinnosti
imunologickych pripravka.

V roce 2024 projednala a schvdlila odborna komise
pro zajisténi dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvirat, kterd ma pét ¢lenl, dva nové projekty pokus(,
jejichz predmétem bylo biologické stanoveni ucinnosti
folitropinu a lutropinu na laboratornich potkanech.

Pro MZe CR byla komisi vypracovana souhrnna zprava
za rok 2024 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
pozdéj$ich predpist (SS 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 2024 ma Sest pracovnikd USKVBL
prfedepsanou kvalifikaci podle § 15 odst. 3 zdkona
¢. 246/1992 Sb. a Sest pracovniki md poZadovany kurz
pro laboranty, techniky a oSetfovatele podle §15d odst. 4
zdkona €. 246/1992 Sb., ¢imz je dostatecné splnén
predpoklad k zajisténi poZadované Uurovné 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 2015 - 2024

e ) T o v ramci schvalenych projektd pokusd je uveden
a statnlc,h svatkﬁ)la proYaovIem, pokust ZajI?tOVDah pguzg v nésleduijici tabulce.
pracovnici s platnym osvédcenim o odborné zpUsobilosti
Tab. 7/7 Pocty poutzitych laboratornich zvitat ve zvifetniku USKVBL
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Mys 806 1123 1326 622 989 726 1091 978 928 794
Morce 60 30 43 92 115 78 109 98 122 148
Potkan 0 0 0 0 0 0 0 0 0 80
Dribez 44 4 60 8 4 8 36 4 0 4
Celkem 910 1157 1429 722 1108 812 1236 1080 1050 1026

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: Laborator pro sledovani rezidui
cizorodych latek je sledovani rezidui veterinarnich léciv
dle zdkona €. 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, natizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) 2022/1644 a provadéci nafizeni Komise
(EU) 2022/1646 o praktickych opatfenich pfi provadéni
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Annual General European OMCL Network Meeting, Ohrid,
2 pracovnici

Annual CAP/MRP a DCP Meeting 2024, Miinster,

2 pracovnici

Odbor: Laborator pro sledovani rezidui cizorodych latek

Urednich kontrol, provadéci nafizeni Komise (EU)
2021/808 o provadéni analytickych metod, nafizeni
Komise (EU) 2019/1871 o referencnich hodnotach
pro opatteni).

USKVBL prislusi kontrolovat predeviim zakdzané a nepo-
volené farmakologicky ucinné latky (latky s hormonalnim
a tyreostatickym ucinkem a beta-sympatomimetika,
jejichz poufiti je zakdzdno smérnici Rady 96/22/ES,
zakazané latky uvedené v tabulce 2 pfilohy nafizeni (EU)
37/2010), sedativa a dalsi vybrané farmakologicky ucinné
latky.
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Pro tyto oblasti kontroly rezidui byla laborator jmenovana
Narodni referen¢ni laboratofi (Vyhlaska 298/2003 Sb.).
Laboratof pouzZiva tfi LC-MS/MS systémy (pofizeny
v letech 2009, 2015 a 2020), ¢tyfi GC/MS zafizeni (roky
pofizeni 2002, 2014 a 2018) a jeden GC-MS/MS systém
(zakoupeny v roce 2012). Pouzivané screeningové
i konfirmacni metody splnuji technické pozadavky podle
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/808 a jsou

od SVS a cilend vysetreni (29 vzork() a Zadosti o vysetreni
(286 vzorka).

Pro SVS byly analyzovany ufedni vzorky v souladu
s Planem Jufednich kontrol rezidui farmakologicky
ucinnych latek, pesticidd a kontaminujicich latek
v potravinovém retézci na rok 2024. Prehledny souhrn
téchto analyz je uveden v pfiloze v tabulce ,Planované
kontroly rezidui 2024 na USKVBL".

v pozadovaném rozsahu validovany. vy M . . .
pozadovanem rozsahu validovany Vétsina z téchto planovanych vzorkl byla vyhodnocena

Celkem bylo v roce 2024 vy$etfeno 1854 vzorkd. Tento  jako vyhovujici. Pouze 2 vzorky byly vyhodnoceny jako

pocet zahrnuje vzorky planovanych kontrol (1525 vzorkd),  nevyhovujici, byla v nich potvrzena pFitomnost
vzorky zkous$eni zpusobilosti (14 vzorkd), dali vzorky  ndsledujicich nepovolenych latek:
Analyt Zvire Matrice Kraj
19-nortestosteron dekanoat  skot krevni plazma Plzerisky
chloramfenikol nosnice sval Jihomoravsky

Postup naslednych Setreni v ptipadé nevyhovujicich vzorkd probihal podle pokyn( uvedenych v Planu Gfednich kontrol
rezidui farmakologicky Gcéinnych latek, pesticidd a kontaminujicich latek v potravinovém fetézci na rok 2024. Pfi
naslednych Setfenich bylo analyzovano 25 vzorkd pochazejicich z mist plvodu zvifat s predchozimi nevyhovujicimi
vysledky. VSechny tyto ndsledné cilené vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici.

Analyty Zvife Matrice Pocet vzorku Kraj
. . . Kralovéhradecky
chloramfenikol nosnice sval, pefi, vejce 14 re ove. ra’ ecky
Pardubicky
19-nortestosteron (estery) skot srst, plazma 11 Plzerisky

7.2.2 Ostatni vySetieni pro SVS a dalSi externi Zadosti

Mimoradné zadosti o vysetieni od SVS €R (celkem 4 vzorky)

Analyty Matrice Pocet vzorku
thyreostatika sval skot 2
nitrofurany sval ryba 2

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 286 vzorku)

Analyty Matrice Pocet vzorku Zadatel
nitrofurany, chloramfenikol, nitroimidazoly, , .. ,
S . tkané, moc, vejce, mléko,

beta-agonisté, sedativa, dapson, RALs, med. krmivo 158 Malta
stilbeny, thyreostatika, steroidy !
chIorémfenlkoI, nitrofurany, stilbeny, RALs, stieva, tkané 12 Slovinsko
steroidy
stilbeny, thyreostatika, steroidy, Y ety .

y y . y mo¢, tkané, krmiva 86 Slovensko
chloramfenikol, sedativa
nitrofurany, chloramfenikol med 20 SZPI
thyreostatika mléko 3 Ostatni
nitrofurany mléko, strevo, sval 6
chloramfenikol krmivo 1

Vsechny tyto vzorky byly vyhodnoceny jako vyhovujici, s vyjimkou 1 vzorku moci, ve kterém byly potvrzeny androgenni
steroidy.

50



VYROCNI ZPRAVA USKVBL

7.2.3 Ucast v mezilaboratornich testech zpisobilosti

Zkouseni zpuUsobilosti laboratofe a mezilaboratorni porovnavani (celkem 14 vzorka)

Stanovované analyty Matrice Pocet vzorku Poradajici organizace
beta-agonisté jatra, plice 4 EURL BVL, Berlin
steroidy, stilbeny, RALs moc 4 EURL WFSR, Wageningen
chloramfenikol mléko 4 ISUV, Tirana

nitrofurany stfeva 2 Progetto Trieste

7.2.4 Dalsi ¢innost

= Aktivni Uéast na poradach UVS SVS CR, krajskych
koordinatort KVS SVS, vedoucich oddéleni chemie SVU
Praha, Jihlava, Olomouc, USKVBL Brno a zastupct IC SVS
Liberec k problematice kontrol rezidui cizorodych latek.
V roce 2024 se konalo celkem 5 porad.

= (cast na ptipravé dokumentl a jednani Pracovni
skupiny pro rezidua veterindrnich |éc¢iv v potravinach
ZivoCisného plvodu Stalého vyboru pro potraviny
a krmiva Evropské Komise.

= Aktivni ucast na workshopech a skolenich pofadanych
EURL WFSR Wageningen a BVL Berlin.

= (cast pracovnika NRL na auditu DG SANTE v Recku
se zamérenim na rezidua (v pozici narodniho experta).
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= (J¢ast zaméstnanct odboru na odbornych seminéfich
(prezencné i elektronicky) podle pracovniho zaméreni
(analytickych, metrologickych).

= \/yvoj, zavadéni a rozSifovani rozsahu pouzivanych
analytickych metod:

Antibiotika v pefi metodou LC-MS/MS

Trenbolon v jatrech metodou GC-MS/MS

Antivirotika ve svalu a v jatrech metodou LC-MS/MS
Kortikosteroidy ve svalu metodou LC-MS/MS
Chloramfenikol v pefi a srsti metodou GC-MS/NCI
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8. PRAVNI AGENDA

v

V roce 2024 bylo pro poruseni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjSich predpisi a zadkona
¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci zahajeno celkem 61 spravnich Fizeni. V roce 2024 byly uloZeny pokuty v celkové vysi
812500,- K¢. Tyto jsou pFijmem statniho rozpoctu.
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9.

INFORMACNI TECHNOLOGIE, VESTNIK USKVBL,

POSKYTOVANI INFORMACI, DOZOR NAD REKLAMOU

Informacni technologie

V roce 2024 byly provadény obvyklé cinnosti udrzby
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 informacni systémy byly revidovany a udrzo-
vany ve funkénim bezchybovém stavu.

Pro vefejnost jsou na web USKVBL vynadena data k
registrovanym VLP z interni databdze. Tato data pokryvaji
poZadavky na udaje nutné pro distribuci VLP.

Véstnik

USKVBL prostiednictvim Véstniku USKVBL pravidelné
informoval v prabéhu roku 2024 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 v roce
2018 byl jiz Véstnik USKVBL vydavan pouze v elektronické
podobé a zvefejfiovan na webovych strankach Ustavu.

Veterinaistvi

Informace o nové zaregistrovanych veterindrnich [écivych
pfipravcich, o zméndch registrace, ukonéeni platnosti
registrace, zastaveni registrace a zruSeni VLP byly
poskytovany redakci ¢asopisu Veterinarstvi k uverejnéni.

Konzultace

Béhem roku 2024 bylo uskutecnéno 19 konzultaci
tykajicich se registraci VLP, z toho 12 hrazenych Zadatelem
o konzultaci. V oblasti schvalovani VP, VTP bylo posky-
tnuto 3, v oblasti biocidd bylo poskytnuto O konzultaci.
V oblasti vyroby VLP, MK, distribuce a farmakovigilance
bylo poskytnuto celkem 6 konzultaci v ramci podanych
Zadosti o provedeni zmény v povoleni k vyrobé, popfr.
povoleni distribuce VLP.

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., o
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svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

za rok 2024

odst. 1a) Celkem bylo v roce 2024 podano USKVBL
6 zadosti o poskytnuti informaci v souladu se zdkonem
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 zakona nebyla USKVBL podana 7adna stiznost
podle § 16a na postup pfi vyfizovani zadosti informace.

odst. 1f)
Pocet podanych zadosti
Odbor USKVBL o poskytnuti informace
Odbor ekonomiky a financovani 2
Odbor Registrace a schvalovani 1
Odbor Inspekce 3
Odbor Utedni laboratof pro 0
kontrolu veterinarnich léciv
Odbor Laborator pro sledovani 0
rezidui cizorodych latek
Celkem 6

Kromé kvalifikovanych Zadosti o poskytnuti informace
podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfFistupu
k informacim, bylo USKVBL v roce 2024, obdobné jako
v minulych letech, pfijato a zodpovézeno také velké
mnozstvi telefonickych a e-mailovych dotazd tykajicich
se jednotlivych oblasti ¢innosti USKVBL.

Dozor v oblasti reklamy na veterinarni lécivé
pripravky

Béhem roku 2024 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 PROVOZNi OBLAST

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

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv (dale Ustav) hospodati z finanénimi prostfedky
ze schvdleného 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 biopreparatud a Iéciv. 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.

V roce 2024 hospodafil ustav s dlouhodobym hmotnym
majetkem v hodnoté 41.153,52 tis. K¢, odpisy celkem
Cinily 10.163,05 tis. K¢, dale s dlouhodobym nehmotnym
majetkem v hodnoté 35.347,93 tis. K¢ a drobnym
dlouhodobym majetkem v pofizovaci hodnoté 1.825,16
tis. K¢. Odepisovani dlouhodobého majetku bylo zahdjeno
v Ucetnim obdobi 2011. Organizace postupovala podle
CUS 708. V roce 2024 pak byl majetek odepisovéan
mési¢nimi rovnomérnymi odpisy dle Ihat stanovenych
odpisovym planem k jednotlivym druhim majetku
v souladu s interni smérnici S-021/1000 o ucetnictvi.
Ocenovani majetku je uskute¢néno pofizovaci cenou,
jmenovitou hodnotou nebo odbornym odhadem
(znalecky posudek) a probihd také v souladu s interni
smérnici S-021/1000 o uéetnictvi.

Dlouhodobé zavazky k 31. prosinci 2024 nejsou evidovany.
O kratkodobych zavazcich je u¢tovano ve vysi 8.776,98 tis.
K¢ a jsou tvoreny zejména zdvazky za zaméstnanci,
vC. socialniho a zdravotniho pojisténi.

O pohledavkach k 31. prosinci 2024 je uctovano pouze
o kratkodobych, a to ve vysi 902,07 tis. K¢ a jsou tvoreny
zejména naklady pfistich obdobi; dlouhodobé pohledavky
nejsou ve sledovaném obdobi evidovany.

Zastupci USKVBL se pravidelné Gdastni zasedani EMA
(Evropska lékova agentura), avsak veskeré ndklady
na c¢innost s tim spojené jsou hrazeny, ¢i refundovany,
z prostredk(l EK (EMA).

Postaveni Ustavu jako spravniho Ufadu s celorepu-
blikovou pUsobnosti je upraveno zakonem ¢&. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkonu (,,zdkon o lécivech”) a zdkonem ¢. 166/1999 Sb.,
o veterindrni péci a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (,veterinarni zakon“).
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Kontrolni ¢innosti a ¢innosti, kde Ustav plni odpovédnost
regula¢niho Uradu se pro jednotlivé regulované oblasti
fidi nasledujicimi obecné zavaznymi pravnimi predpisy:
Regulace veterinarnich |écivych pfripravkl - tj. jejich
vyzkum a vyvoj, registrace, poregistracni sprava,
farmakovigilance, vyroba a dovoz veterinarnich lécivych
pripravkd, jejich distribuce, obéh a pouzivani, kontrolni
¢innost a feSeni prestupkl v oblasti veterinarnich Iéciv.

e Zikon o lécivech a jeho provadéci pravni predpisy,
zejména vyhlaska 228/2008 Sb., o registraci, vyhlaska
229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, vyhlaska
¢. 344/2008 Sh., o pouZivani, predepisovani a vydeji
|éCivych pripravkid pri poskytovani veterinarni péce.

Od 28. ledna 2022 jsou potom podminky upraveny
i formou pfimo pouZitelného predpisu EU, tj. nafizenim
2019/6, o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

e Regulace medikovanych krmiv, kde Ustav sehrava
Ulohu v oblasti predepisovani veterinarnich [écivych
pripravkli za ucelem vyroby medikovanych krmiv,
kontroly pouzivani medikovanych krmiv a sledovani
spotfeby medikovanych krmiv.

e Zakon o |écivech a jeho provadéci pravni predpisy.

e 0Od 28. ledna 2022 jsou potom podminky upraveny
i formou pfimo pouzitelného predpisu EU, t.j. nafizenim
2019/4, o medikovanych krmivech.

Regulace veterinarnich pripravki a veterinarnich
technickych prostfedkd, tj. schvalovani a podminky
uvadéni do obéhu a pouzivani veterinarnich pfipravk
a veterinarnich technickych prostredk.

e Zikon o veterinarni pédi a vyhlaska 159/2021.
Regulace reklamy na veterinarni |écivé pripravky
upravena zakonem ¢. 40/1995 Sb.

e Problematika zachazeni s navykovymi
v souladu s podminkami stanovenymi
¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkéach.
Problematika naklddani s obaly a odpady z oball
veterindarnich é¢iv 477/2001.

latkami
zakonem

PFijmy OSS

Stanovené prijmy v celkové vysi 4.000 tis. K¢ byly
prekroceny o 43,32 %. Z celkovych pfijma 5.749 tis. K¢
Cinily danové prijmy 4.893 tis. K¢ - spravni poplatky,
sankéni platby byly pfijaty ve vysi 856 tis. K¢ Celkové
pfijmy jsou tvoreny spravnimi poplatky, pfijatymi
sankénimi platbami, vynosy z vlastni Cinnosti organizace,
z prodeje nepotfebného hmotného majetku. V roce 2024
byly vybrany mimorozpoctové zdroje ve vysi 41.116 tis. K¢
a z grantu HaDEA program Jiné 21+ na platy zaméstnanc(
zajistujicich agendu sledovani spotieb veterinarnich léciv
financni prostredky ve vysi 2.459,- KC.
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Vydaje 0SS

Rozbor zaméstnanosti

Cerpéni prostfedkd na platy bylo rovnomérné a odpovida
schvdlenému rozpoctu. Nad rdmec schvalenych rozpo-
Ctovych prostiedk( bylo do ukazatele platli z mimoroz-
poctovych zdrojl zapojeno a ¢erpano 20.140 V roce 2024
byly také cerpdany financni prostiedky z EU - Grant HaDEA
ve vy 1.659 tis. K& V Ustavu pracovalo v roce 2024
prepoctenych FTE 91 zaméstnance, pricemz schvaleny
limit zaméstnancd ¢inil 77 a 11 zaméstnancd hrazenych
z mimorozpoctovych zdroj(, ze zdrojl EU byli hrazeni dalsi
3 FTE. K 31.12.2023 pracovalo ve sluzebnim poméru
podle Zakona 234/2014 Sb. o statni sluzbé schvalenych 59
zaméstnancl a v pracovnim poméru 32 zaméstnanci.
V ramci povoleného piekroéeni limitu zaméstnanct Ustav
zaméstnavd 11 zaméstnancl, jejich platy hradi
z mimorozpoctovych zdrojd, z toho 7 ve sluzebnim a 4
v pracovnim poméru.

Celkovy udaj o priamérnych platech k 31. prosinci 2024

Celkem v K¢

Priamérny hruby mési¢ni pfijem

ze statniho rozpoétu 33.556

K 31. prosinci 2024 jsou v organizaci vSechna systemizo-
vana mista obsazena, pricemz ani v pribéhu roku 2024
nebyla Zadna systemizovani mista neobsazena, a proto
nebyly Zadné financni prostredky na platy vazany.

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

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

Financovani z finanénich prostifedkl z EU

V roce 2024 Ustav obdrzel Ustav finanéni prostfedky z EU
- European Health and Digital Executive Agency (HaDEA
v prepoctu ve vysi 2.459,- K¢ a pouzil financni prostredky
z EU ve vysi 1.659.128,- tis. K¢ Tyto prostfedky byly
Cerpany na platy zaméstnancu, ktefi zajistuji sbér dat
o veterindrnich |éCivych pfipravcich dle nafizeni
(EU)2019/6, Project 101103146 - ASU_Czvet data call
(Antimicrobials” Sales and Use data collection and repor-
ting CZ vet) poskytovany). Tuto Cinnost v roce 2024
zajistovalo 3 FTE, tzn. 3 zaméstnanci v pracovnim poméru
na dobu urcitou.

Pfehled o éerpani vydaji na financovani reprodukce
majetku

Kapitalové vydaje v celkové vysi 42.087,84 tis. K¢ byly cer-
pany v rdmci program EDS/SMVS na akce 129V05200910
- potizeni fotovoltaické elektrarny 99,9 kWp - rozpoctova
polozka 6122, a to ve vysi 2.254,64 tis. K¢, a to jako naroky
z nespotifebovanych vydajd (NNV). Zbyvajici ¢ast NNV
ve vysi 39.833 tis. KC byly cerpany na realizaci akce
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129V021001034 Systém pro sledovani spotfeb VLP, z toho
rozpoCtova polozka 6111 ve wysSi 35.937,- tis. K¢
a rozpoctova polozka 6125 ve vysi 3.896.,2 tis. K& Tato
akce byla financovdna z NNV ve vysi 32.592,- tis. K¢
a z mimorozpocCtu ve vysi 7.241,- tis. K. Soucasné bylo
zpracovano a odeslano zavérec¢né vyhodnoceni této akce,
jejiz termin realizace skoncil 30.11.2024.

Neinvesti¢ni ndkupy - podseskupeni 513, 515, 516, 517
O Cerpani financnich prostfedkd bylo Uc¢tovéano na Gétu
podseskupeni 513, 515, 516, 517. S ohledem na zvysené
ceny energii a materidlu a také vzhledem ke stagnujicimu
schvdlenému rozpoctu od roku 2017 na ucelové a ostatni
béiné vydaje byl Ustavu, v zavéru roku 2024, navysen
schvaleny rozpocet o 3.600 tis. KC.

Rovnomérnost ¢erpani financnich prostfedku
Rovnomérnost Cerpani finanénich prostredki
meziro¢né dodrzena.

byla

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

rok 2024 o prostfedcich

Naroky z nespotiebovanych vydajd (NNV) a jejich
poutiti v roce 2024

V roce 2024 bylo uc¢tovano o NNV v oblasti zavazného
ukazatele investicnich vydaji a béZnych a ucelovych
vydajh. Jednalo se financni prostfedky, které nebyly
vyCerpany v roce 2023 v oblasti investic.

Zahranicni pracovni cesty a aktivity

USKVBL je ¢lenem téchto mezinarodnich organizaci:
PIC/S

BfARM

EDQM

EMEA

Na zahraniéni i tuzemské pracovni cesty byly Cerpany
prostiedky ve vysi 517,08 tis.KC. Tyto pracovni cesty
vykonali odborni pracovnici Ustavu zejména z divodu
Ucasti na jednanich komisi EMA, odborné seminare
a Skoleni a na pracovni cesty v rdmci inspekéni ¢innosti.

Zalohové platby na dodavky a prace investicniho
charakteru

Organizace neulctuje za rok 2024 o vysSe uvedenych
zalohovych platbach.

Zprava o vnitinich a vnéjsich kontrolach a pfijatych
opatienich z kontrol

V roce 2024 byla provedena kontrola ucetnich pripadd
z pohledu spravnosti a prlkaznosti uctovani ucetnim
auditorem Ing. Jurdnkem, ¢lenem KACR. Doporudeni
ze zapisu z této kontroly byla Ustavem akceptovana
a pripadné zapracovana do internich predpist. Déle byla
provedena verejnospravni kontrola Financnim ufadem
Brno - spravni poplatky. Zavér z této kontroly byl
s vyrokem - bez zavad.
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11. ZAMESTNANCI

Zakladni personalni udaje

V souladu s ustanovenim zdkona ¢. 234/2014 Sb., o stani sluZbé Ustav zpracoval systemizaci pracovnich
a sluzebnich mist pro rok 2024 s celkovym poctem pracovnich a sluzebnich mist 91 FTE, ktera byla nasledné schvalena
vladou s ucinnosti od 1. ledna 2024. S ohledem na navyseni poZzadovaného mnozstvi ¢innosti v oblasti hodnoceni kvality
farmaceutickych veterinarnich p¥ipravki déle v priib&hu roku 2024 Ustav poZadal o schvéleni navyseni poétu pracovnich
mist hrazenych plné z mimorozpoctovych zdroji o jedno FTE systemizované misto. Toto navyseni bylo schvéleno
s ucinnosti od 1. fijna 2024 a do konce roku tak byl celkovy pocet systemizovanych mist 91,25 FTE.

Systemizovand mista ve sluzebnim poméru k 31. prosinci 2024: 59 (z toho 7 z mimorozpoctovych zdroju).

Systemizovana mista v pracovnim poméru k 31. prosinci 2024: 32,25 (z toho 4,25 z mimorozpoc¢tovych zdrojd ostatnich
a 3 z mimorozpoctovych zdroja dotacniho titulu EK (HaDEA).

V roce 2024 bylo vypsino 12 vybérovych fFizeni na obsazeni 5 sluZebnich mist fadovych zaméstnancl
a 2 sluzebni mista predstaveného a 5 pracovnich mist fadovych zaméstnancd z ddvodu bézné fluktuace (odchod
do starobniho déichodu, MD/RD atp.). Vsechna vybérova fizeni byla ukonéena a systemizovana mista obsazena.

Zaroven byla ukoncena vybérova fizeni z presoutézeni predstavenych, ktera byla v souladu s ustanovenim novely zakona
o statni sluzbé s Gcinnosti od 1. ledna 2023 v tomto roce vypsana a v roce 2024 ukoncena se jmenovanim pfislusnych
Uspésnych reditelt odbord.

V Ustavu dlouhodobé nejsou Zadna volna mista.

Clenéni zaméstnanct dle véku a pohlavi - stav k 31. prosinci 2024

vék Muzi Zeny Celkem %
do 20 let 0 0 0 0
21-30let 2 5 7 8
31-40let 0 8 8 8
41 -50 let 7 21 28 31
51-60 let 9 30 39 42
61 let a vice 3 7 10 11
celkem 21 71 92 100
% 20 80 100 X

Clenéni zaméstnancti podle vzdélani a pohlavi - stav k 31. prosinci 2024

Dosazené vzdélani Muzi Zeny Celkem %

Zakladni 0 1 1 0,5
Stredni vzdélani 2 7 9 9,5
Uplné stfedni vzd&lani s maturitni zkouskou 4 17 21 23,5
Vy33i odborné 0 3 3 3,5
Vysokoskolské 15 43 58 63

Celkem 21 71 92 100

Celkovy udaj o vzniku a skonéeni pracovnich a sluzebnich poméra v roce 2024

Pocet
Nastupy 7
Odchody 8
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Trvani pracovniho a sluzebniho poméru zaméstnanct - stav k 31. prosinci 2024

Doba trvani Pocet %

do 5 let 28 31
do 10 let 19 23
do 15 let 6 1

do 20 let 10 12
nad 20 let 29 33
Celkem 92 100

12. POZARNI PREVENCE A BEZPECNOST PRACE

V pribéhu roku 2024 byly provadény vsechny Cinnosti preventisty poZarni ochrany, spojené se zvySenym pozarnim
nebezpecim na pracovisti Hudcova 56a, zamérené na elektrické spotrebice, prichodnost Unikovych cest, hasebni naradi,
stav nouzového osvétleni, kontroly stavu protipoZarnich dvefi a prenosnych hasicich pfistroji. V pribéhu celého roku
byly provadény pravidelné provérky dodrzovani predpist PO ¢innosti organizace odbornou firmou. Koncem dubna byla
provedena pravidelna revize pozarniho vodovodu a pfenosnych hasicich pristroji a protipozarnich dvefi odbornou
firmou. Dne 15. dubna 2024 byl proveden cvic¢ny pozarni poplach s vyhodnocenim tohoto cvi¢eni. Nasledné bylo
provedeno Skoleni zaméstnancl v pozarni ochrané odbornou firmou. Koncem listopadu byla provedena odborna
pfiprava preventivni pozarni hlidky a preventista byl proskolen toutéz odbornou firmou. Pfi nastupu kazdého nového
zaméstnance v prlibéhu roku bylo provedeno jeho vstupni skoleni o poZzarni ochrané na pracovisti. V roce 2024 nebyl
zaznamenan zadny vznik poZzaru.
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13. ZAVER

Z predkladaného rozsahu a obsahu zpravy o cinnosti
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a léCiv je zfejmy narlst narokl na kvalitu a komplexnost
vystupll Ustavu a jeho zapojeni do mezindrodnich
regulacnich struktur.

Hlavni prioritou Ustavu budou v roce 2025 pokracujici
zmény sektoru v souvislosti s nafizenim o veterinarnich
IéCivych pfipravcich.

V oblasti predepisovani, pouzivani a nékterych oblastech
uvadéni do obéhu zGstavaji Ustavu zachovany uréité
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 veterinarni mediciné. V této oblasti se neobejde Ustav
bez uzké spoluprdace a koordinace nejen s dalSimi organy
stdtni spravy - Ministerstvem zemédélstvi, Statni
veterinarni spravou, Ustfednim kontrolnim a zkudebnim
Ustavem zemédélskym, Statnim ustavem pro kontrolu
|éCiv, ale i s profesni komorou veterinarnich Iékaru
a zastupci chovateld.

Ustav bude pokradovat v aktivitich sméfujicich
k odpovédnému pouZivani antimikrobik ve veterinarni
mediciné, k jejich dalSimu snizovani a tlumeni
antimikrobni rezistence. Soucasti bude plnéni ukoll
vyplyvajicich z ndrodniho akéniho planu.

V oblasti inspekce se bude Ustav zabyvat daldim
zefektiviiovanim vykonu dozoru, a to s ohledem na identi-
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fikovand rizika. Jednou ze stalych priorit bude
problematika  internetového obchodu s [éCivy,
obchodovani s neregistrovanymi léCivymi pfipravky,

posileni spoluprace s dalSimi organy dozoru, véetné Police
CR & celni spréavou.

V oblasti pdsobnosti laboratore pro kontrolu veterinarni
léCivych pripravk( bude probihat dalsi vyvoj novych
metod v oblasti sledovani cizich agens a dalSich metod
v oblasti hodnoceni kvality, ulinnosti a bezpecnosti
veterinarnich lé¢ivych pripravkd a bude probihat ¢innost
na rozvoji evropského lékopisu a ¢eského Iékopisu.

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

Ve vztahu k verejnosti planuje Ustav v roce 2025 piipravu
a publikaci novych webovych stranek, které by mély
modernim zplsobem poskytnout veskeré poZadované
informace partnerdim USKVBL.

Ustav bude v daléim obdobi naplriovat svoji politiku kvality
a dale rozvijet systém zabezpecovani kvality.

Hlavnim ukolem Ustavu zGstava vytvaret nadale férové,
oteviené prostiedi, které umozZni rozvoj oboru
veterindrnich |éciv, zachovd vysokou miru bezpecnosti,
a tim i dGvéry verejnosti v cely sektor.
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14.

AMR
ATM
AV
CMDv
CVMP
CIA
CL
cmI
CcVo
EAAD
EDQM
EEA
EHK
EK

EL
ELK
EMA
ES

EU
EWP
FAO
FVG
GC-MS
GDP
GMO
GMP
HMA
HPLC
IWP
JECFA
LL

KL
KVS SVS
MK
MRA
MRP
MF
MZ
MZe
omCL
PCR
PhV
PIC/S
PO
QWP
SDP
SoP
SUKL

VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK

Resistence k antimikrobikdim

AntimikrobidIni substance

Autogenni vakcina

Veterindrni koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
Vybor pro veterinarni |éCivé pfipravky

Cesky institut pro akreditaci

Cesky lékopis

Cesky metrologicky institut

Vedouci veterinarnich sluzeb

European Antibiotic Awareness Day (Evropsky antibioticky den)
European Directorate for the Quality of Medicines

Evropsky hospodatsky prostor

Externi hodnoceni kvality

Evropska komise

Evropsky lékopis

Evropska Iékopisnd komise

Evropsky ufad pro hodnoceni léCivych ptipravk( (European Medicines Agency)
Evropské spolecenstvi

Evropska unie

Pracovni skupina pro ucinnost Ié¢ivych pfipravkd

Food and Agriculture Organization of the United Nations
Farmakovigilance

Plynova chromatografie s hmotnostnim detektorem

Good distribution practice (Spravna distribuéni praxe)
Geneticky modifikované organismy

Good manufacturing practice (Spravna vyrobni praxe)

Vedouci Iékovych agentur

Kapalinova chromatografie

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni l1é¢ivé pfipravky
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives

Léciva latka

Kontrolni laboratof

Krajska veterinarni sprava Statni veterinarni spravy
Medikované krmivo

Mutual Recognition Agreement (Dohoda o vzdjemném uznavani inspekci)
Postup registrace IéCivych pfipravkd vzajemnym uznavanim c¢lenskych statd EU
Ministerstvo financi

Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zemédélstvi

Official Medicines Control Laboratory

Polymerazova retézova reakce

Farmakovigilance

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PoZarni ochrana

Pracovni skupina pro kvalitu IéCivych pfipravkd

Spravna distribu¢ni praxe

Standardni operacni postup

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
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SVP
SVS CR
SWP
szU
Ukzuz
UPD
USKVBL
UVs svs
VeDDRA
VetUni
VICH
VLP

VP

VTP
vUVel
VVLP
WHO
ZolL

Spravna vyrobni praxe

Statni veterinarni sprava Ceské republiky

Pracovni skupina pro bezpecnost IéCivych pfipravkl

Statni zdravotni Ustav

Ustiedni kontrolni a zkugebni Gstav zemédélsky

Union Product Database

Ustav pro stéatni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv
Ustfedni veterindrni sprava Statni veterinarni spravy
Veterinarni |ékarfska terminologie pro hlaseni nezadoucich ucink
Veterindrni univerzita

Veterinary International Conference on Harmonisation
Veterindrni [éCivy pFipravek

Veterindrni pripravek

Veterindrni technicky prostredek

Vyzkumny Ustav veterinarniho Iékafstvi

Vyhrazeny veterinarni l1éCivy pfipravek

World Health Organization (Svétova zdravotnicka organizace)
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lééivech

60



VYROCNI ZPRAVA USKVBL 2024

15. PRILOHY

Planované kontroly rezidui 2024 na USKVBL

Skupina Analyty 2vire Matrice 2024
A (1a) STILBENY Skot, prase, ovce, koza, driibez, ryba mo¢, jatra, sval 65
Celkem 65
Skot, prase, ovce, koza, kdri, dribez moc, sval, 69
A (1b) THYREOSTATIKA mléko 2
Celkem 71
ANDROGENN!' STEROIDY, 196
CHLOROVANE moc, jatra, sval
ANDROGENY, Skot, prase, ovce, koza, kan, dribez, 13
A (1c) ETHINYLESTRADIOL, ryba plazma
ESTERY STEROIDU, et 38
METHYLTESTOSTERON,
TRENBOLON, STANOZOLOL Celkem 247
Skot, prase, ovce, koza, kin tuk 31
A (1cg) GESTAGENY Dribez, ryba sval 3
Celkem 34
A (1ct,1cy, PRIROZENE HORMONY Skot, prase, ovce, koza, ki plazma, srst 59
1cz) (v€etné jejich ester() Celkem 59
A (1d) LAKTONY KYS!ELINY Skot, prase, ovce, koza, dribez, ryba  mog¢, jatra, sval 60
RESORCYLOVE (ZERANOLY) Celkem 60
moc, jatra, srst, plice 107
A (le) BETA-AGONISTE Skot, prase, ovce, koza, kin, dribez mlélfo 2
krmivo, voda 10
Celkem 119
moc, sval, plazma,
L stfevo, korr:’lﬁi 283
A (22) CHLORAMEENIKOL Skot, prase, ovce, koza, drlibez, ryba krmivo 4
vejce, mléko, med 87
Celkem 374
ol sval, stfevo, korysi 83
A (2b) NITROFURANY Skot, prase, ovce, koza, driibez ryba vejce, mléko, med 25
Celkem 108
sval, plazma, pefi 175
A (2¢) NITROIMIDAZOLY Skot, prase, ovce, koza, drlibez, ryba krmivo, v?da 24
vejce, mléko, med 19
Celkem 218
Skot, prase, kiifi, dribes, kralik sval 29
A (2dd) DAPSON mléko, med 28
Celkem 57
SARMs (jiné farmakologicky ~ Skot, prase moc 10
A (3f) B
ucinné latky) Celkem 10
B (1c) SEDATIVA Skot, prase, ovce, koza, kan ledviny 56
A (2dc) CHLORPROMAZIN Celkem 56
Skot, prase, koza, kan mo¢ 47
B (1dk) KORTIKOSTEROIDY Celkem a7

CELKEM

1525
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