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1. Uvodni slovo

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatli a 1é¢iv predklada vyroéni zpravu, ktera
shrnuje vysledky ¢innosti Ustavu za rok 2014 a nastinuje priority Ustavu pro nadchazejici obdobi.

Pokud jde o témata, ktera v roce 2014 Ustav fesil, 1ze toto obdobi charakterizovat pokracovanim
aktivit v oblasti antimikrobni rezistence, intenzivniho zapojeni se Ustavu do mezinarodnich
registracnich postupi, rozvojem spoluprace s ostatnimi lékovymi agenturami v sousednich zemich
a kone&ng i p¥ipravou na zlep$eny informaéni servis, kterym chce Ustav zajistit co nejptistupnéjsi
informace o registrovanych veterinarnich 1é¢ivych pripravcich.

Podpisem smlouvy o spolupraci zahajil Ustav aktivni spolupraci s rakouskou 1ékovou agenturou
s cilem spoluprace na registracnich fizenich a rozvoji odbornych kapacit pro hodnoceni 1é¢ivych
ptipravk.

I diky této spolupréci se vyznamné zvysil pocet centralizovanych zadosti, do jejichz hodnoceni
byl Ustav zapojen.

Dalsi vyznamnou oblasti, kde c¢innost Ustavu vyznamné posilila, bylo jeho fungovéni jako
referen¢niho ¢lenského statu v mezinarodnich registracnich tizenich, kde vétSina téchto zadosti
jsou zadosti domaciho farmaceutického primyslu.

Ustav rovnéZ reagoval na potieby oblasti dozorovych &innosti a posilil aktivity v oblasti tifedniho
propousténi Sarzi imunologickych veterinarnich 1é€ivych pripravkda.

Ustav dale identifikoval oblasti, kde je dale nutné rozvijet odbornou kapacitu ¢innosti, ktery mi
jsou napiiklad oblast bakteriofagi a znich odvozenych piipravkl, pfipravki na bazi
monoklonalnich protilatek, cytokiny / imunomodulatory, piipravky na bazi kmenovych bunck
a souCasn¢ se v téchto oblastech snazi vytvaret podminky, které umozni, aby se uvedené
ptipravky mohly dostavat na trh.
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nejvyznamnéj$i posun spatiovat dohodu na zahdjeni programu monitoringu rezistence u cilovych
patogent, ktery bude v pilotni fazi realizovan v prabehu roku 2015.

V oblasti inspekce je nutné konstatovat, Ze oblast vyroby veterindrnich léCivych pfipravka
a inspekce spravné vyrobni praxe je stabilizovana.

Ustav je i v této oblasti aktivni na mezinarodnim poli - PIC/S, JAP (Joint Audit Programme) —
kdy hlavnim cilem téchto mezinarodnich aktivit je usnadnéni uplatnéni vyrobklti domaciho
farmaceutického primyslu na trzich v zemich EU a ve tfetich zemich.

V oblasti spravné vyrobni praxe je patrny posun ke konceptu tzv. , konzistentni vyroby“ a Ustav
podrobné sleduje vyvoj v této oblasti a pfipravuje se ve spolupraci s tuzemskymi vyrobci na jeho
praktické zavedeni.

Stabilizovana je i oblast distribuce veterinarnich 1éCivych ptipravkl a oblast prodeje vyhrazenych
veterinarnich 1éCivych ptipravka. VeErim, ze zavedeni systému prodeje vyhrazenych 1écivych
ptipravkll do veterindrni sféry pfineslo oZiveni veterindrniho trhu, pfiblizilo veterindrni l1éCivé
ptipravky smérem k chovatelim a v konecném diisledku znamenalo pfinos pro vSechny dotcené
ucastniky — chovatele, veterinarni Iékate 1 farmaceutické spolecnosti.



Z pohledu inspekce pattila i vroce 2014 k nejproblematictéj§im oblast internetového obchodu
a ilegalniho dovozu lécivych ptipravkl do Ceské republiky.

Kontrola internetového obchodu proto patiila k prioritnim oblastem, pokud jde o inspekéni
¢innosti.

Pokud jde o vykon laboratorni kontroly, zavedeny systém dozoru nad trhem, ktery je zalozen
na hodnoceni rizika pro veterinarni 1éCivé piipravky, je hlavnim nastrojem kontroly kvality
veterinarnich 1é¢ivych piipravki na ¢eském trhu. Pravidelné nalezy vysledkt, které se pohybuji
mimo registrované specifikace, ukazuji na vyznam tiedniho dozoru.

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

Na zé&vér tohoto uvodniho slova bychom radi vyjadfili pod€kovani za vybornou spolupraci
a podporu Ministerstvu zeméd¢lstvi, Statni veterinarni sprave, Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv
a dal§im partnerim Ustavu v oblasti statni spravy a rovnéz regulovanym subjektim — drziteliim
rozhodnuti o registraci, vyrobctim, distributorim a dal$im provozovatelim.

Nasi snahou je, aby Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv plnil svoje poslani
beze zbytku a formou, kterd pfispéje k maximalnimu rozvoji odborné agendy, kterd je v naplni
Ustavu, bude minimalizovat administrativni dopady a pfinese tém, ktefi vyuzivaji vysledky prace
Ustavu, maximalni uZitek.

Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc



2. Systém jiSténi jakosti

Ustav pokracoval i v roce 2014 v budovani systému zabezpecovani kvality a to ve vSech oblastech
jeho Cinnosti.

V Ustavu probéhla pravidelna navitéva Ceského institutu pro akreditaci, ktera potvrdila schopnost
Ustavu plnit zavazky plynouci z akreditace.

V navaznosti na zmény pravnich predpisti byla provedena revize fady fizenych dokumentt.

V bieznu 2014 hostil Ustav navitévu auditort z jinych lékovych agentur EU v ramci projektu
BEMA (Benchmarking Exercise of Medicines Authorities), ktery probéhl jiz ve tretim kole — jako
BEMA III.

Vysledky navitévy potvrdily, Ze systém zabezpetovani kvality Ustavu je schopen zajistit,
ze Ustav vykonava svoji ¢innost v souladu se stanovenymi pozadavky a mize se pln¢ srovnavat
i se zavedenymi lékovymi agenturami v zemich EU.



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

3.1 Pfiprava a pfipominkovani pravnich piedpisu

Vroce 2014 byla zahdjena piiprava k novele zakona o veterinarni péci a k novele zakona
o lécivech.
Soucasné¢ s tim byly zahajeny prace na budouci podobé provadécich pravnich predpist.

Ustav se intenzivné zapojil do pfipominkovani dvou navrhi nafizeni EU, ktera byla predloZena
Evropskou komisi a to ndvrh natizeni pro veterinarni 1é¢ivé piipravky a natizeni pro medikovana
krmiva. Ustav v této souvislosti pfipravil fadu stanovisek a navrhi a to jak pro jednani p¥islusnych
pracovnich skupin, pro c¢eské europoslance a konecné i pro sekretariat rady.

Zatimco v ptipad¢ navrhu pro medikovana krmiva se ofekéava relativné pitimy prabéh dalSiho
projednani navrhu pravniho ptedpisu, v oblasti 1éCivych pripravkl se ocekavaji obtizna jednani.

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

3.2.1 Ministerstvo zemédélstvi

MZe a USKVBL — &innost v ramcei Pracovni skupiny pro antimikrobika

S ohledem na nartstajici mezinarodni 1 narodni vyznam problematiky rezistence na antimikrobika
(ddle AMR), byla uskute¢néna prvni schizka zazené koordinacni skupiny (Cerven 2013)
a nésledné schiize Pracovni skupiny pro antimikrobika pii MZe (25. zati 2013). Jednim z ukolu
této PS je, kromé& nastaveni exaktnich pravidel a priorit antibiotické politiky v rdmci MZe také
spoluprace s CKS NAP a tim s humanni oblasti na vytvofeni updatovaného Akéniho planu
zacileného na AMR pro Ceskou republiku. Skupina by se méla vrezortu zemédélstvi
problematikou AMR dlouhodob¢ a koncepéné zabyvat, proto jednani vlastni pracovni skupiny jiz
bylo zaméfeno na priority k feseni a postupné definovani piesnych kol a zodpovédnosti. V roce
2014 se uskutecnilo jednani PSA v Cervnu a zafi. Z jednani vzeslo nékolik zésadnich vystupd,
z nichz dva nejvice klicové praktické vystupy byly:

1) zahajeni monitoringu citlivosti a rezistenci cilovych patogent (rok 2015), jehoz garantem
jsou SVS a NRL AMR ve spolupraci s VUVeL (dodéani desti¢ek pro stanoveni MIC,
analyzy vysledkil) a SVU (Praha, Jihlava, Olomouc — vlastni vy3etfovani), USKVBL
(informace o registrovanych VLP).

2) Vyzva chovatelskym svaziim: skot, dribez, prasata — k uvedeni indikaci, kde jsou nejvice
spotfebovavana antimikrobika, jsou nejfrekventovanéjsi, s ekonomickym dopadem a byly
by vhodné pro nastaveni doporucenych postupii 1écby.

~rw

Kontrola krizové shody (Cross — Compliance)

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



Komise pro GMO p¥i MZe CR

V roce 2014 byl pro praci Komise delegovan za USKVBL jeden pracovnik. Prace spocivala
v posuzovani a vypracovavani odbornych stanovisek k predlozenym Zzadostem o povoleni
uzaviené¢ho nakladani s GMO nebo uvoliiovani GMO do Zivotniho prostfedi ¢i do ob¢hu, dle
zakona €. 78/2004 Sb. o nakladani s GMO a genetickymi produkty.

Na tizemi CR bylo povoleno péstovat pouze GMO kukufici, celkova plocha oseté GMO kukufice
Cinila 1 754 ha a nejvice se tato kukufice pestovala ve Stiedo¢eském kraji. Oproti lofiskému roku
doslo k poklesu oseté plochy o 806 ha, snizil se také pocet péstiteli (z 31 na 18).

V souvislosti s legislativni zménou v ramci novely zakona ¢. 252/1997 Sb., o zeméd¢lstvi,
dochazi od 1.1.2015 v oblasti kontroly pravidel péstovani GMO plodin v CR ke zmén& tiadu
provadéjiciho predbéznou kontrolu nahlasenych dat u péstitele v terénu, nové kontrolu provadi
Statni zemédé€lsky intervenéni fond. Dalsi tkony (vybér lokalit, analyza predanych dat) provadi
nadale UKZUZ. Tato legislativni zména si vyzadala aktualizaci materialu Organizace a p&stovani
GM plodin v CR.

V soucasné dob¢ pokracuji jednani ke smérnici 2001/18/ES, pokud jde o moznost ¢lenskych stati
zakdzat ¢i omezit péstovani GMO, které jsou schvéleny v EU, na svém uzemi.

V roce 2014 byl zjistén pozitivni ndlez GM papaji z doddvek z Thajska. Soucasné byla zjisténa
pritomnost GMO ryze Bt63 a GMO Bacillus subtilis, ktere jsou soucasti aditiv do krmnych smési.
Pravdépodobné se jedna o dovoz z Ciny.

Jakost, bezpec¢nost a ti¢innost geneticky modifikovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka

je i nadale posuzovana Evropskou agenturou pro hodnoceni 1é¢iv (EMA) procesem tzv.
centralizované registracni procedury. V roce 2014 jsme se v ramci této registracni procedury
podileli na hodnoceni GMO vakciny pro drubez. Jedna se o zivou vakcinu, ktera stimuluje aktivni
imunitu proti Markové chorobé¢ a infekéni laryngotrachitidé dribeze.

Pro ptipadnou potfebu identifikace geneticke modifikace v Ie¢ivech by byl vyuZit i nadale
SVU lJihlava.
Zasedani komise probehlo 28.11.2014.

3.2.2 Statni veterinarni sprava a Krajské veterinarni spravy

V roce 2014 pokracovala spoluprace se Statni veterinarni spravou a Krajskymi veterindrnimi
spravami v oblasti planovani a vykonu monitoringu cizorodych latek. Vysledky viz. Kapitola
7.2.1 Planovany monitoring.

Dale pokracovaly aktivity v oblasti spoluprace inspektora pfi feseni nadlimitnich néalezl, v oblasti
medikovanych krmiv se jednalo o spolupraci pfi tvorbé a aktualizaci on-line formulate pro prenos
informaci z pfedpisi na medikovana krmiva do IS SVS, antibiotické politiky a v dalsich
oblastech.



3.2.3 Statni dstav pro kontrolu 1éciv

Pokragovala tuzka spoluprace se SUKL na viech urovnich. Prob&hly spole&né inspekce v oblasti
SVP, SDP i SLP, podrobnejl viz kapitola 6. Cinnost sekce inspekéni. Zastupci Ustavu se uéastnili
$koleni potadanych SUKL, probihala vyména informaci mezi registraénimi ttvary obou ustavl,
spoluprace pii prekladech revizi Pokyni pro SVP a oba ustavy spolupracovaly i na poli
laboratornich analyz.

3.2.4 UKZUZ

Na zakladé uzaviené dohody mezi Ustavem a UKZUZ bylo v oblasti kontroly kiizové
kontaminace KS v laboratotich Odboru Utedni laboratofe pro kontrolu 1é¢iv testovano 1 krmna
smés (chlortetracyklin)

Pokra¢ovala spoluprace mezi UKZUZ a Ustavem pii kontrole nasledné kontaminace KS
po vyrobé medikovaného krmiva (zahajend vr. 2010) — odbér vzorki UKZUZ, laboratorni
kontrola na UKZUZ a USKVBL, piedavani vysledkii vysetieni vzajemna konzultace vysledki
vySetfeni (véetné predavani podnétl zjisténych pii kontrolni ¢innosti k dosetieni kompetentnimu
organu) a konzultace tykajici se posuzovani kiizové kontaminace KS 1é¢ivy. Dale bylo
uskutednéno pracovni jednani na turovni vedoucich zastupci USKVBL a UKZUZ z divodu
projednani Navrhu NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o vyrobg, uvadéni na
trh a pouZivani medikovanych krmiv a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS.

3.2.5 Ministerstvo zdravotnictvi
Lékopisna komise — prace Ustavu pro lékopis v r. 2014

USKVBL se vroce 2014 nadale podilel na 1ékopisné ¢innosti v souladu s tkoly, které jsou
vytyCeny Zakonem o léCivech.

Mezi tyto hlavni ukoly patfila i¢ast na ¢innosti Lékopisné komise MZ CR (prof. MVDr. A Hera,
CSc. mistoptedseda, MVDr. Jefabkova Jana, Ph.D. ¢lenka a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. také
¢len), ¢innost Sekce pro veterinarni imunopreparaty a 1éCiva a Cinnost ve skupinach expertl
Evropské 1ékopisné komise (MVDr. Jana Jetdbkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D. ).

V roce 2014 se pracovnici USKVBL podobné jako pfedchozi roky podileli na praci v piipravé
Ceského 1ékopisu 2009-Doplitku 2015. Tato price obsahovala hlavné pieklady revidovanych
Iékopisnych ¢lankti a stati pro evropskou Cést (tato ¢ast bude obsahovat texty odpovidajici
Evropskému 1ékopisu, doplnkti 8.3. az 8.5.) a vpfipravé narodni casti, kde je uvadén
a aktualizovan pifehled davek pro zvifata n&kterych 1éCivych latek pouZzivanych ve veterinarni
praxi.

Lékopisnou ¢innost zprostfedkovévala a koordinovala na USKVBL Sekce pro veterinarni
imunopreparaty a léiva Lékopisné komise MZ CR, jejimz je USKVBL oficialnim
administrativnim mistem. Ustav zabezpedoval jeji praci prostfednictvim Referatu lékopisu
USKVBL, jehoz vedenim je povéfena MVDr. Jana Jetdbkova, Ph.D. V sekci pro veterinarni
imunopreparaty a 1é¢iva LK MZ CR pracovalo v roce 2014 jedenact pracovnikii USKVBL a pét
dalSich ¢lent z jinych pracovist, celkem v této sekci v roce 2014 pracovalo 16 ¢lentl.

MVDr. Jana Jerabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a Jaroslav Maxa, PharmDr., Ph.D.
se jako Clenové skupin experti Evropské lékopisné komise aktivné podileli na Cinnosti této
Komise, vEetné Gi¢asti na zasedanich ve Strasburku.
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3.2.6 Odborna komise pro ochranu pokusnych zvirat

Odborna komise v roce 2014 pracovala v péticlenném sloZeni a zajistovala Cinnost uzivatelského
zafizeni v souladu s legislativnimi pozadavky a potfebami tstavu.

Odborna péce byla zabezpecena jen pracovniky s kvalifikaci dle §17 zakona 246/1992 Sb. v poctu
10 pracovniktl a oSetovateli, ktefi absolvovali kurz pro laboranty, techniky a oSetfovatele, celkem
4 pracovnice. Komise se v pribéhu roku zabyvala prubéznou kontrolni ¢innosti v ramci
probihajicich pokust a to zajisténi pozadované trovné welfare zvirat a dalSimi predepsanymi
¢innostmi vyplyvajicimi ze zakona. Rovnéz byla pribézné teSena agenda spojend s provozem
zafizeni. Welfare pokusnych zvifat bylo zabezpeceno proskolenymi pracovniky v mimopracovni
dny. Dle planovaného rozvrhu. Pro MZe CR byla komisi vypracovana souhrnna zprava véetné
statistickych tabulek za hodnoceny rok. KVS SVS pro Jihomoravsky kraj provedla dne 5.11.2014
kontrolu zvitetniku a souvisejicich ¢innosti bez negativniho nalezu. Smluvné je zajistovan odvoz
kontaminovanych materiali z uzivatelského zatizeni — zvifetniku firmami Agris s.r.o. Medlov
a SITA Brno.

Pocet pouzitych laboratornich zvirat v roce 2014, ktery doklada tabulka, byl vyssi a to z divodu
ptipravy CVS viru vztekliny pro stanoveni IU ve vakciné proti vztekling, jehoz vyroba byla
schvalena v projektu pokust ¢. 8/2012. Také byla provedena mezinarodni porovnavaci studie
EDQM ,,BSP 128%“. V tabulce jsou pro srovnani uvedeny poCty pouzitych laboratornich zvitat
1 v pfedchazejicich letech.

Poéty pouZitych laboratornich zviiat ve zvietniku USKVBL

2014 2013 2012 2011 2010 2009
Mys 1818 872 700 760 1380 815
Morce 30 42 40 30 18 30
Dribez 4 4 4 4 4 140
Celkem 1852 918 744 794 1402 985

Vzhledem k novym legislativnim pozadavkim vyplyvajicich z novely zakona ¢. 246/1992 Sb.
pozbyva od 1.1.2015 platnost osvédceni podle § 17 a nebude nadéle opravinovat k jakékoli praci
s pokusnymi zvitaty. Z tohoto diivodu absolvovali uréeni VS i SS pracovnici kurz podle § 15d
odst. 3 a 4 nebo § 15e odst. 1 a 2 novely zdkona a ziskali nova platnd osvédceni. Z tohoto divodu
byla také v prosinci 2014 jmenovana odborna komise v novém slozeni.

3.2.7 Ostatni narodni spolupracujici instituce

PokraGovala spoluprace s pracovistém VUVeL vramci spoleéného grantového projektu obou
pracovist, ktery je zaméfen na stanoveni profili citlivosti a rezistence pomoci mikrodilu¢ni
metody u patogent izolovanych z klinicky nemocnych zvitat ,,Vyvoj a vyroba veterinarnich sett
pro stanoveni MIC antimikrobidlnich latek standardizovanou mikrodilu¢éni metodou a novy
koncept hodnoceni ti¢innosti antimikrobidlnich latek stanovenim MPC*.

Vroce 2014 bylo navdzdno opét i na spolupraci s VFU. Tentokrat se jednalo o zapojeni
pracovist¢ VFU (mikrobiologie) v ramci poregistratniho sledovani citlivosti a rezistence
k florfenikolu u izolati Aeromonas salmonicida pochazejicich z farmovych chovi pstruhi.
Do poregistracniho sledovani se zapojilo i pracovist¢ NRL AMR, aby byly k dispozici vysledky
v ramci CR.

Pokragovala i spoluprace s KVL. Zastupci USKVBL se sesli spolu se zastupci KVL na bfeznové
schiizce, kde se diskutovala pfiprava mezinarodniho kongresu CEVC konaného v dubnu 2014
v Brné& a problematika pouzivani antimikrobik.

Sekce inspekéni spolupracovala s KVL na dohleddni neopravnéného odbératele VLP
a proSetiovala n€kolik podnéti KVL neopravnéného prodeje VLP.
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3.3 Instituce EU a dalSi zahrani¢ni partneri

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

Ustav se aktivné podilel na &innosti Vyboru pro veterinarni 16¢ivé piipravky, ktery v roce 2014
zasedal celkem jedendctkrat.

Prostfednictvim navazané spoluprace — uzavieni smlouvy o spolupraci — se Ustav v roce 2014
aktivné zapojil jako ko-raportér do hodnoceni dvou centralizovanych ptipravki.

Ustav se dale aktivng zapojil do &innosti pracovni skupiny CVMP pro odborné poradenstvi
(Scientific Advice WP), kdy byl zastupce Ustavu povéfen zpracovanim jednoho stanoviska
v oblasti maximalnich limita rezidui.

Mezi nejvyznamnéjsi aktivity, které Vybor v roce 2014 tesil byly otazky souvisejici s ochranou
zivotniho prostfedi a zejména otazka tzv. PBT sloucenin, tedy latek, které pfindsi zvlastni rizika
pro Zivotni prostfedi (tzv. perzistentni, bioakumulativni a toxické slouceniny), dale se Vybor
intenzivné zabyval otazkami spojenymi s antimikrobni rezistenci, kdy za nejvyznamnéjsi lze
povaZzovat stanovisko Vyboru k otazkam Evropské komise v oblasti antimikrobni rezistence, které
svym vyznamem piesahuje otdzku registrace veterinarnich léCivych ptipravkii a které¢ bude
Evropska komise zohlediovat pii budoucich uvahach ohledné upravy pravnich ptedpisu, které
se tykaji pouzivani veterinarnich 1é¢ivych piipravk.

Spojena pracovni skupina pro jakost humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravkia
Joint CHMP/CVMP Quality working party (QWP)

Spojena CHMP/CVMP pracovni skupina zabyvajici se jakosti humannich a veterindrnich 1é¢iv
(QWP) se sesla v roce 2014 ctyiikrat (z toho bylo jedno zasedani spole¢né s pracovni skupinou
GMDP IWG a jedno zasedani se zastupci pramyslu). V ramci skupiny byly projednavany revize
stavajicich pokynii tykajicich se jakosti 1éCiv, tvorba novych pokynti a otazek a odpovédi pro
pramysl.

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

QWP skupina rovnéz aktivné vstupuje do tvorby a revizi pokyn ICH a VICH. Na poradu agendy
jsou i feSeni otazek jakosti konkrétnich humannich a veterinarnich 1écivych piipravki
registrovanych vSemi typy postuptt (MRP, DCP, CP, NP).

Pro oblast veterindrnich 1é¢iv byly pfedmétem QWP agendy zejména nasledujici témata:

- revize pokynu tykajicich se: vyroby konec¢nych lékovych forem, chemie 1éCivych latek
a volby steriliza¢niho postupu

- tvorba pokynu kontroly genotoxickych necistot v chemickych I1é¢ivych latkach
a odvozenych lékovych formach (ve spolupraci se skupinou bezpecnosti, SWPv)

- tvorba pokynu pro intramamarni ptipravky (ve spolupraci se skupinou pro uc¢innost, EWP)

- navrh primyslu revize pokynu VICH GL3 (koncept zahrnuti klimatickych zon III a IVb)

- definice 1é¢ivych latek jako surovin pro vyrobu kone¢nych lékovych forem (lé€iveé latky
ve smési s pomocnou latkou)

- in-vivo/in-vitro korelace pevnych lékovych forem na zdklad¢ disoluc¢nich testd, limity
pro rutinni kontrolu disoluce komerc¢nich Sarzi

- definice vstupnich surovin pro vyroby lécivych latek a jejich kontrola
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- specifické otazky kontroly jakosti konkrétnich registranich zadosti

- Sablona QP deklarace SVP pro vyrobu lé¢ivych latek

- limity nespecifikovanych necistot v 1é¢ivych latkdch pro humanni a veterinarni vs. pouze
veterinarni pouZiti

- otazka SVP pro sterilizace primarnich obalti pouzitych pii aseptické vyrobé lékovych
forem

Pracovni skupina pro bezpecnost
Safety Working Party CVMP

V navaznosti na agendu z ptedchoziho obdobi se v pribéhu roku 2014 konala 4 zasedani pracovni
skupiny. Jednani byla zaméfena na problematiku bezpecnosti VLP z pohledu uzivatele, z pohledu
bezpecnosti pro cilové druhy zvitat a také bezpecnosti rezidui. Pracovni skupina i nadale ptsobila
v oblasti pfipravy pokyna pro registraci VLP, pfipravovala stanoviska pro CVMP a diskutovala
k odbornym témattim dané problematiky.
Skupina pracovala na piiprave ¢i Gprave postupli pro

e popis a hodnoceni maximalnich limitd rezidui pro biocidy

e nastaveni expozi¢nich limith pii identifikaci rizika pfi vyrobé€ riiznych 1é€ivych ptipravki
ve spolecnych shodnych zatizenich
pristup k hodnotam rezidui, které jsou pod limitem kvantifikace
testovani genotoxicity necistot v ucinnych latkdch (VICH)
hodnoceni rezidualnich studii v medu (VICH pokyn)
hodnoceni genotoxicity dle VICH pokynu GL23(R)
rizika pro podzemni vodu (spole¢né¢ s ERA WP)
metodiku hodnoceni bezpecnosti pouziti a bezpecnosti uzivatele pii pouzivani povrchoveé
podavanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
Dalsi diskutovanou problematikou byly:

e vysvétleni pouzivanych pokynti a ptistupt pro CVMP
spole¢né hodnoceni EMA — EFSA tykajici se piipravy RPA
implantace principt 3R
alternativni referencni limity a hodnoceni expozice (TTC, ArfD)
akutni riziko pro stanoveni bezpecnosti pro konzumenta a rezidua v misté podani VLP
pokyn pro stanoveni ochranné lhity pro mléko (a odpovidajici ¢asti pokynu pro znéni
SPC)

e navrh VICH pokynu pro nastaveni studii deplece rezidui u vodnich druhi
Podle pravidel v VICH pokynech GL 46 — 49 jsou sladovana znéni a pozadavky ostatnich
platnych pokynii vyuzivanych pii hodnoceni residui, které vznikly v predchozi dobé.
Zaroven s ohledem na zasedani CCRVDF byly rovnéz piipravovany podklady pro stanoviska EU
pro toto jednani.
Vyhodnocovala se moznost vyuziti EOGRTS (Extended One Generation Reproductive Toxicity
Study) misto soucasné vyuzivané dvou generacni studie a to v rdmci projektu 3R.

Pracovni skupina pro ucinnost veterinarnich lé¢ivych pripravki
Efficacy Working Party

Skupina pracuje na vytvafeni novych pokynl pro doloZeni ucinnosti, jejich pfipominkovani
a uvedeni do praxe. Spolupracuje s ostatnimi skupinami na spolec¢nych tématech. EWP se sesla
v roce 2014 ctyfikrat na dvoudennich zasedanich, na kterych byla feSena nasledujici aktualni
problematika:

Revidované pokyny:
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- Pokyn na hodnoceni pfipravki s fixni kombinaci (EMEA/CVMP/83804/2005) - dokument
otazek a odpovédi (EMA/CVMP/EWP/325284/211-Rev.1). Dokument veSel v platnost
v kvétnu 2014.

- Zvézeni ptinosu a rizika fixnich kombinaci- viceoborovy pokyn, diskutovan navrh 4

- Revize pokynii EWP sohledem na pravidla 3Rs (EMA/CHMP/CVMP/JEG -
3Rs/450091/2012)

- Vedeni studii ucinnosti pro intamamarni piipravky u skotu - vice oborovy pokyn - 2. vefejna
konzultace.

v lednu 2014.

- Dolozeni ucinnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich antimikrobni latky -
vice oborovy pokyn (EWP, SAGAM). Neuzavieno, veiejna konzultace unor 2014.

- DoloZeni u¢innosti veterinarnich 1é¢ivych piipravkll obsahujicich antimikrobni latky -
dokument otazek a odpovédi — diskutovan navrh 4.

- Hodnoceni zchutnéni peroralnich piipravk. Dokument veSel v platnost v ¢ervenci 2014.

- ZkouSeni a hodnoceni G¢innosti antiparazitdrnich latek k 1€cbé a prevenci infestaci klistaty
a blechami u pst a koc¢ek: neuzavieno.

- VICH - pokyn na pozadavky na prikaz bioekvivalence — viceoborovy pokyn (EWP, QWP,
SWP). Neuzavieno.

- SPC pro anthelmintické pripravky (EMEA/CVMP/EWP/170208/2005) — anthelminticka
rezistence. Neuzavieno.

Byla doporucena revize pokynt:

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: obecné pozadavky

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specificka doporuceni pro prasata

- Hodnoceni G¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro skot
Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro ovce
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro kozy
Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickda doporu¢eni pro koné
Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickda doporuceni pro psy
Hodnoceni ucinnosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro kocky
Hodnoceni u¢innosti anthelmintik: specifickd doporuceni pro dribez
Prokéazani ucinnosti ektoparazitik

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky
Immunological Working Party (IWP)

Pracovni skupina pro imunologické veterinarni 1écivé piipravky meéla v roce 2014 pracovni
jednani celkem 3x. Hlavnim ukolem této pracovni skupiny byla piedevsim piiprava pokyni pro
hodnoceni a registraci imunologickych veterinarnich lécivych piipravki a také pftiprava
stanovisek vzhledem k aktudlnim problémtim, jako je naptiklad hodnoceni rizika vyskytu viru RD
114

ve veterindrnich pfipravcich a také nékolikaletd prace na pokynu o testovani cizich agens.

Na jednanich IWP byla v roce 2014 feSena nésledujici aktualni problematika:

- pokracovala prace na pokynu o testovani cizich agens,

- byl upravovan a dokonfovan pokyn upravujici vyménu nebo piidani kmenl ve vakcinach
proti chiipce koni,

- probihala prace na pokynu ,,ndhrada buné¢nych linii pouZivanych pro vyrobu imunologickych
veterinarnich 1é€ivych piipravka®,

- pokracovala prace v piipravé ,Reflection paper : zvazeni rizika spojeného s pouZitim
neregistrovanych vakcin v piipad¢ naléhavé potieby,
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- pokracovala prace v pripravé ,,Reflection paper: pouziti tepelného osetfeni k inaktivaci
retroviru RD 114 v zivych imunologickych veterinarnich lé€ivych ptipravcich

- probé¢hla finalizace dokumentu ,,Risk management strategy* vzhledem k vyskytu retroviru RD
114 ve veterinarnich piipravcich

- probéhla diskuse k potiebé pokynu ,,Statistické principy pro klinické pokusy pro veterinarni
imunologické 1€civé piipravky

- probéhla diskuse k potfebé pokynu ohledn¢ pozadavkli na registracni dokumentaci
pro imunologické 1é¢ivé piipravky proti rakovin€ pst a kocek

- byla zahajena ptiprava workshopu ohledné technickych pozadavku pro registraci vakcin v EU
— spole¢ny workshop EMA /HMA.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci - CVMP

V roce 2014 prob¢ehlo 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

Béhem predchozich let byla zavedena do praxe a ustdlena nova procedura pro centralné
registrované piipravky - prib&znad kontrola centrdlné registrovanych pfipravki, predev§im
hodnoceni novych hlageni a aktualnich poznatki. Cinnost se opira o SOP on safety monitoring
of centrally authorised products — SOP/V/. V roce 2014 byl k tomuto tématu piedlozen navrh
flowchart pro hodnoceni PSURI u centralné registrovanych.

Pozornost pracovni skupiny byla celoro¢n¢ zaméfena na otazku ,,signal detection®. V ptedchozim
roce byl prijat zasadni dokument ,,PhV surveillance and signal detection of veterinary medicinal
products®, ktery byl vroce 2014 rozsifen o navrh doporuceni ,,Recommendation on PhV
surveillance and signal detection on veterinary medicinal products®, doporucujici postup v ramci
Signal Management Process (signal detection, signal priorisation, signal validation, signal
evaluation, recommendation for action).

Béhem roku byl piedlozen a diskutovan pokyn ,Best practice for using EudraVigilance
Veterinary (EVVet) datawarehouse queries and the veterinary PhV surveillance database for
SOP/V/4032 (EXT/281663/2013), zahrnujici kratky popis procedury v piipadé zadosti EMA
o signal detection analyzu ur¢enou pro rapporteura pii vyuziti EudraVigilance Veterinary.

Revizi zaznamenal material ,,Guidance notes on the use of VeDDRA terminology for reporting
suspected adverse reactions in animals and humans®“ (EMA/CVMP/PhVWP/288284/2007 -
Rev.7). Jisté potize pretrvavaji v hodnoceni pifipadi nezadoucich ucinkt dle vlozené terminologie
(Coding).

V ramci svych jednani nebo jako tzv. Non-Urgent Information (NUI) feSila pracovni skupina fadu
jednotlivych pfipadii napi. néalezy rezidui po pouziti veterinarnich lécivych piipravka
v produktech zivocisného ptivodu, odbornd diskuze na téma vydeje (vydej na recept vs volny
prodej) kontaminace imunologického preparatu, Setfeni zvySené mortality prasat v souvislosti
s potencidlnim zvySenim virulence imunologického preparatu, Setfeni nedostatecné ucinnosti
ptipravku v navaznosti na potencialni rychlost a kvalitu rozpusténi ptipravku pted jeho aplikaci.

V druhé poloviné roku 2014 vstoupila do popiedi otdzka nové veterinarni legislativy a ¢lenské
staty mély moznost seznamit se s navrhem nafizeni Evropského parlamentu a Rady pro
veterinarni 1é¢ivé piipravky.

Pro rok 2015 je naplanovano 6 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilanci.

Pracovni skupina pro farmakovigilan¢ni inspekce

Oblast farmakovigilanénich inspekci byla zaméfena predevSim na humanni oblast, dlouhodobou
snahou EK je v§ak mit podobnou legislativu pro huménni a veterinarni oblast, ale naptiklad oblast
nakaz zvitat je velice odlisna. V souvislosti s hodnocenim a predev§im planovanim inspekci byl
pfedloZzen navrh hodnotici tabulky pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilanéniho systému
drzitele a jeho pifipadné zatazeni do planu inspekci ,,Risk-based programme for routine PhV
inspections* (EMA/INS/PhV/159005/2014). Jde o navrh podptrného systému pro
farmakovigilanéni hodnotitele a inspektory, ktefi se nachdzeji hlavné na tirovni narodnich agentur.
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Ve dnech 13.-15. fijna 2014 prob&hlo v Rimé& (Itilie) pod patronaci EMA $koleni na téma
farmakovigilanénich inspekei. Skoleni se zu¢astnilo celkem 100 Géastnikii z 25 zemi, vEetné hosti
z Japonska, Kanady, Egypta a Ghany. Skoleni zahrnovalo humanni i veterindrni oblast
farmakovigilancnich inspekci a bylo koncipovano jako soubor spolecnych piednasek a diskusi
a naslednych, pro huménni a veterinarni oblast oddélenych, workshopti. Skoleni bylo nasledné jak
ze strany ucastniki, tak i samotny lektorti, velice pozitivné hodnoceno.

Pro rok 2015 jsou naplanovana 4 jednani pracovni skupiny pro farmakovigilan¢ni inspekce.

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

V roce 2014 probéhla celkem 3 jednani (virtual meeting) této pracovni skupiny. Jednani jsou
organizovana ve dvou Castech (za casti a bez ucasti zastupcti IFAH-Europe).

Databaze EVVeT obsahovala ke konci roku 2014 80 tis. hlaSeni nezadoucich UcCinl, které
se vyskytly v EHP a 50 tis. hlaSeni NU mimo EHP (tzv. hlaeni ze tfetich zemi). Z celkového
poctu hlaseni se 8 600 tyka nezadoucich ucinkl u ¢lovéka po aplikaci VLP u zvitete.

V lednu roku 2013 byl zastaven projekt EVVET 3 z diivodu nedostatku financi (probihal od roku
2010). Cilem tohoto projektu je, aby databaze EVVet byla v souladu spokyny VICH pro
farmakovigilanci (GL42, GL30, GL24, GL35) a poskytovala vhodné nastroje pro dozor
a management farmakovigilan¢nich dat. V roce 2014 bylo pokracovani prace na tomto projektu
ovlivnéno i novym navrhem rozhodnutim o VLP, které¢ EK v fijnu 2014 zveiejnila.

Pro rok 2015 jsou naplanovana 4 jednani této pracovni skupiny (virtual meeting).
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Pracovni skupina inspektori SVP a SDP
(Good Manufacuring and Distribution Practice Inspectors Working Group — GMDP IWQ)

V ramci harmonizace postupli a pristupii v oblasti inspekci vyrobcl 1€Civ je na pudé EMA
organizovana GMP a GDP pracovni skupina inspektort (GMDP IWG@G). V prib¢hu roku 2014
probéhly &tyfi jednani této skupiny. Cleny této skupiny jsou zastupci inspektoratd zemi EU/EEA,
pozorovateli jsou zastupci EDQM, zemi pfistupujicich k EU a tfetich zemi s uzavienou dohodou
o uznavani certifikatt a vysledkt inspekci (MRA).

Béhem pravidelnych setkani jsou projednavany nové a revidované kapitoly a dopliky Pokynt pro
spravnou vyrobni praxi, dokumenty vztahujici se k MRA dohodam, dopad nové legislativy
v oblasti inspekci vyrobci 1écCivych latek, dokumenty pro harmonizaci inspekénich postupi
a oblast spoluprace s ostatnimi pracovnimi skupinami i s dal$imi organizacemi jako PIC/S,
EDQM, PDA, ISPE, nové od roku 2009 také oblast pokynil a inspekcnich postupli pro oblast
spravné distribucni praxe. V roce 2014 byly projednavany predevsim revize kapitoly 3, 5, 6, 8
Pokynt pro SVP, Doplnkt 15, 16, 17, 19 Pokynt pro SVP. Na strankach Evropské Komise —
Eudralex Volume IV Good Manufacturing Practice Guidelines byly v roce 2014 uvetejnény
nasledujici zmény kapitol ¢asti I Pokyni pro spravnou vyrobni praxi: kapitola 2 Pracovnici
(platnost od 16.2.2014), kapitola 3 Prostory a zafizeni (platnost od 1.3.2015), kapitola 5 Vyroba
(platnost od 1.3.2015), kapitola 6 Kontrola jakosti (platnost od 1.10.2014), kapitola 8 Reklamace
a stanovani (platnost od 1.3.2015); dale zména v bodé 1.2. casti II pokynli pro spravnou vyrobni
praxi. Probéhlo vefejné pripominkovani revize Doplinku 15 Pokyni pro SVP ,Kvalifikace
a validace* a Doplitku 16 Pokynti pro SVP ,,Schvalovani kvalifikovanou osobou a propousténi
Sarze“. Revidovan byl také dokument ,,Compilation of Community Procedures on Inspections and
Exchange of Information (fijen 2014) zahrnujici revidované EU formaty a postupy (,,Guidance
on the occasions when it is appropriate for competent authorities to conduct inspections at the
premises of manufacturers, importers and distributors of active substances and manufacturers
or importers of excipients used as starting materials” — oblast humannich 1écivych ptipravki;
,Procedure for dealing with serious GMP non-compliance requiring co-ordinated measures
to protect public or animal health; , Interpretation of the Union Format for GMP certificate®).
V roce 2014 byla diskutovana na jednani pracovni skupiny také témata vyroby vody pro injekce,
inspekce zafizeni provade¢jicich radiacni sterilizaci, sterilizace primarnich obalovych materiala
pouzitych pii aseptickém vyrobnim procesu a dalsi. Nékteré oblasti byly projednavany spolecné
s pracovni skupinou pro jakost huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt (QWP). Déle témata
udrzovani ekvivalence mezi kompetentnimi organy a revize této procedury. V této souvislosti
potaddala EMA ve spolupraci s PIC/S Skoleni pro auditory v ramci programu JAP, kterého se
zastupce USKVBL ziéastnil.

Pracovni skupina pro hodnoceni vlivu na Zivotni prostredi
Enviromental risk assesment working group

Odborna skupina pro hodnoceni environmentalnich rizik veterindrnich ptipravktl (Environmental
risk assessment working party, ERA WP) podporuje CVMP na EMA expertizou v oblastech
potencidlnich negativnich vlivi veterinarnich pfipravkii na necilové organismy vcetné dalSich
hazardnich vlastnosti (persistence, bioakumulace). Skupina pfipravuje dokumenty pro CVMP
(pokyny, provadéci dokumenty, odbornd stanoviska apod.), kterd podporuji legislativu
a rozhodovani CVMP a pfispivaji k racionalnimu posuzovani rizik veterinarnich 1é¢iv v zivotnim
prostfedi. Kromé& pifimych aktivit pro CVMP, skupina pracuje na harmonizaci pfistupt
1 s ostatnimi skupinami obdobnych specializaci v rdmci dalSich organizaci jako DG SANCO,
ECHA (legislativa REACH), OECD, SETAC a dal$imi.

V roce 2014 se ERA WP sesla tiikrat (leden, Cerven, fijen). V priibéhu roku (na zasedanich,
ale také v meziobdobi - emailova komunikace a negociace, vlastni prace pii editaci textll) byly
feSeny (zejména) dale uvedené problémy:
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- Ivermektin a jeho environmentalni rizika - byla dokoncena prace na review pro posouzeni risk-
benefitli na urovni CVMP. Dokument byl schvalen CVMP a postoupen k externim konzultacim.
Ivermektinova antiparazitika obecn¢ predstavuji zna¢ny problém pro zivotni prostifedi s ohledem
na fadu hazardnich vlastnosti. Tato aktivita by méla piispét ke komplexnimu posouzeni
a rozhodnuti o fizeni environmentalnich rizik ivermektinu (i celé této skupiny 1é¢iv).

- Rizika PBT IécCiv (persistentni, bioakumulativni a toxické latky). Na zakladé horizontalnich
legislativ a globalnich dohod je tieba minimalizovat rizika latek v prostfedi, kter¢ maji PBT
vlastnosti. ERAWP piipravila pro CVMP podklady, které problematiku sumarizuji a harmonizuji
s dalsimi legislativami (REACH, pesticidy). S ohledem na doposud neznamé dopady a zna¢nou
komplexnost je problém stale v feseni.

- Rizika veterinarnich 1é¢iv pro podzemni vody predstavuji vécné i formalné komplexni problém,
ktery byl diskutovan nejen z pohledi ERA WP, ale také v koordinaci s odborniky na bezpecnost
pro Clovéka (v gesci CVMP Safety WP, problematika vyuziti pitnych vod). Po piechozim
projednani v CVMP byly diskutovany specifické dil¢i kroky pro finalizaci.

- Antimikrobialni rezistence - i nadale pokraCovaly pfipravy dokumentu (Reflection paper
on antibiotic resistance in the environmental risk assessment of antibiotics), ktery by poskytnul
CVMP komplexni podklady pro posouzeni moznych regulatornich krokti v budoucnosti.

- V pribéhu roku ERAWP organizovala prakticky-orientovany kurz pro hodnotitele (assessor
training), ktery byl - kromé obecného zaméfeni na praktick¢é dovednosti s posuzovanim
environmentalnich rizik podle existujicich doporuceni a zdvaznych postupt - vénovan predevsim
problematickym otdzkdm jako jsou studie environmentdlniho osudu VMP nebo vyuziti
a implementace modell pfi hodnoceni ERA (napt. FOCUS model)

Ostatni aktivity Gstavu v ramci 1ékové agentury
QRD

Pracovni skupina the Quality Review of Documents (QRD) je sestavena ze zastupcti narodnich
agentur ¢lenskych stati EU, ze zastupcti Evropské komise a zastupcti Evropské 1ékové agentury.
Hlavnim tkolem této skupiny je zajistit srozumitelnost, shodu a spravnost informaci o 1é€ivych
ptipravcich (souhrn informaci o pfipravku - SPC, texty na obalech a ptibalova informace) a jejich
prekladu, které se prikladaji ke stanovisklim vybort a k rozhodnutim Evropské komise.

Rovnéz dohlizi na to, aby vSechny informace uvadéné na lécivech odpovidaly legislativnim
pozadavkiim EU.

V roce 2014 byly revidovany pieklady vSech SPC, textG na obalech a PI pro VLP,
jejichz registrace, rozsiteni, ¢i pfehodnoceni registrace byly ukonceny béhem tohoto roku. Také
v ptipadech schvéalenych zmén (a to i IB — texty feSeny ad hoc) a prodlouzeni registraci, kdy
dochazi ke zméndm v téchto textech, byla kontrolovana spravnost.

Za prvni pololeti byly zrevidovany texty k 10 novym registracim, ke 2 rozSifenim registrace,
k 9 prodlouZzenim registrace, ke 2 zménam typu II, ke 3 zméndm typu IB, ke 2 ro¢nim
prehodnocenim registraci a ke 2 referalim. Ve druhém pololeti roku 2014 byly zkontrolovany
texty k 6 novym registracim, ke 4 prodlouzenim, ke 3 zménam typu II, k 1 zméné typu IB
a ke 2 ro¢nim pfehodnocenim.

ESVAC (European Surveillance on Veterinary Antimicrobial Consumption)

Projekt ESVAC, koordingvany Evropskou 1ékovou agenturou, zahz'%jen}'/ v roce 2009 pokracoval
i vroce 2014. Zastupce USKVBL i v tomto obdobi reprezentoval CR, pokracoval, ¢i se ucastnil
nove vyhlaSenych fazi projektu. V inoru 2014 se konalo vyro¢ni jednani, na kterém se ucastnily
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viechny ¢&lenské staty EU, Norsko a Svycarsko. Byly diskutovany predeviim otdzky spojené
s odevzdanim dat za rok 2012 a jejich harmonizovanym zhodnocenim a dalii publikaci. Za CR
byla pfednesena prezentace (Use of sales data for CIAs at national level, example from CZ, L.
Pokludova), ktera ukazala vysledky prace v ramci cilenych inspekcich zaméfenych na vet 1ékaie
nejvice predepisujici antimikrobika s indika¢nim omezenim (V mezinarodnim kontextu pouzivana
zkratka CIA = Critically Important Antimicrobials). Na vetfejné ¢asti jednani byli rovnéz ptitomni
i zastupci EK, FVE, farmaceutického prumyslu a dalSich subjektii, pro které jsou informace
o spotiebach veterinarnich antimikrobik klicové. V prubéhu roku 2014 byla vypracovana zprava
analyzujici vyvoje spotieb (resp. prodejui veterinarnich antimikrobik) ve spojeni s analyzou stavi
populace hospodaiskych zvitat v 26 statech EU v&etnd stati EEA (+ Svycarsko), které mély
pozadovand data k dispozici. Publikace je dostupna na webovych strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/10/WC500175671.pdf
(fourth ESVAC report). Zprava podava informace z oblasti prodeji a trendd v navaznosti
na populace hospodaiskych zvitat, jsou doloZeny analyzy pro jednotlivé ¢lenské staty, pro
skupiny antimikrobik, je podan komentat ke kriticky vyznamnym molekulam. Stru¢né je popsan 1
stav spotieb tablet pro zvifata v zajmovém chovu (psy a kocky). Projekt je stale postaven
na jednotnych templatech pro sbér dat, tak aby mohla byt data dale podrobné analyzovana,
coz povede k ziskani co nejvérohodnéjsich a srovnatelnych udajii v ramci clenskych stati EU,
tak a by do budoucna mohly byt zhodnoceny dlouhodob¢jsi trendy a uskute¢néna analyza rizik
spojenych s pouzivanim antimikrobnich latek u zvitat a to pfedevSim v oblasti dopadl na vznik
a vyvoj rezistence. V roce 2014 rovnéz pokracovala prace zizenych pracovnich podskupin
,Ad hoc WG on unit of measurement“ a ,, 4d hoc WG on collecting data by species“, CR nebyla
¢lenem téchto podskupin (nebyla oslovena pro nominaci - pocet ¢lent byl limitovan). Nicméng
se CR dale pracovala v ramci ,,4d-hoc ESVAC expert group to provide advice on surveillance
on sales of veterinary antimicrobial agents* (Ad hoc expertni podskupiny zaméfené
na harmonizaci sbéru primarnich dat, kterd se schazi (vétSinou formou Adobe meetingl
elektronicky a 1 x ro¢né osobnim setkanim) pro diskuse nad budoucim smérovanim projektu, nad
publikaci dat a sméfovanim analyz. Dokumenty z téchto podskupin byly interné cirkulovany
elektronicky a komentovany na jednani v unoru 2014, ¢i dale komunikovany elektronicky
v prab¢hu roku.

Byl rovnéz vyhlasen pozadavek na vyplnéni templati idaji o prodejich za rok 2013. USKVBL
dodal tato data k validaci agenturou EMA. Bylo avizovano dal$i jednani skupiny (unor/bfezen
2015). Koordinaci spoluprace vramci projektu ESVAC, vypliiovanim dat do standardnich
ESVAC templati a komunikaci stymem EMA v oblasti sledovani spotieb veterinarnich
antimikrobik byla povéiena stejné jako v uplynulém obdobi Mgr. L. Pokludova Dr., ktera rovnéz
data a tidaje o spotfebach zpracovava a odpovidajici data prezentuje na narodnich i mezindrodnich
urovnich. Vstupni data o spotiebach, jejich sbér a poskytovani k publikovani pro Véstnik
USKVBL a pro dal§i zpracovani pro téely ESVAC stejné jako v piedchozim obdobi zajistuji
odborni pracovnici sekce inspekce MVDr. L. Kouteckd CSc. a D. Dorn.

V roce 2014 se CR zapojila i do dalsich dvou parcialnich projekti:

1) poskytnuti zdrojovych dat o davkovani antimikrobik z SPC veterinarnich léc¢ivych
pfipravkli registrovanych v CR (Projekt stanoveni jednotek méieni: vypocet
definovanych dennich divek u zvirat a definovanych davek na jeden lécebny kurz
u zviiat). Tohoto projektu se Gi¢astnilo, véetné CR celkem 9 stati.

2) Testovaci faze projektu sbéru dat na farmach zvifat — pro rok 2014 bylo testovano
pro farmy prasat od porodu po vykrm (5 farem). Cilem projektu bylo vyladit templat
pro sbér dat, zjistit celkovou ¢asovou, finan¢ni i personalni naro¢nost. Tohoto projektu
se Ucastnilo, véetné CR celkem 10 statll. Projekt byl uskuteénén ve spolupraci sekce
inspekce a registrace a spolupracujicich terénnich veterindrnich Iékafi predmétnych
farem. V dalSich letech by mély nésledovat jiz pilotni faze projektu na schvalenych
templatech pro prasata (2015), dribez - brojlefi kura domaciho (2016), skot — telata
(2017).
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3.3.2 Evropska komise
Staly vybor pro veterinarni lé¢ivé pripravky

V roce 2014 se Staly vybor pro VLP sesel k jednani Ctytikrat. Na svych jednanich probiral
provadéci rozhodnuti Komise, kterymi se meénila pfiloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010
o farmakologicky tuc¢innych latkach a jejich klasifikaci podle maximalnich limitd rezidui
v potravinach zivocisného ptivodu, ktera se tykala selenanu barnatého a lasalocidu.

Dale Komise vyboru prezentovala formulafe pfipravené pro prizkum soucasného pribéhu
hodnoceni MRL a jeho relevantnosti, které¢ byly rozesldny zadatelim (firmy, Clenské staty,
Komise) a ostatnim zucastnénym procesu. Vysledky tohoto dotazovani a analyzy budou
zvetejnény ve zpraveé pro Parlament a Radu. Vybor se opétovné zabyval problémem klasifikace
latek podavanych injekén¢ a hodnocenim potencidlnich rezidui v misté vpichu. Rozhodovala
o poreferalovém provadécim rozhodnuti Komise tykajicim se fady ptipravku Fiprex.

Clentim byl v fijnu predstaven navrh nové legislativy pro veterinarni 16¢ivé piipravky.

Clenové se prubézné na jednanich seznamovali s vyvojem akci tykajicich se antimikrobni
rezistence.

Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika (Working group on AMR)

V roce 2014 byly dvé schlizky této pracovni skupiny (Gnor 2014 a prosinec 2014). Na unorovém
jednani této pracovni skupiny byly podany informace o planu EK k naplnéni Akéniho planu EK
publikovaného v listopadu 2011, informace o pokracovani projektu ESVAC, informace
o monitoringu zoonotickych a indikatorovych bakterii — Decision 2013/652/EU on harmonised
monitoring of AMR (které zacalo platit 1.1.2014) a technické informace o monitoringu AMR,
nového monitoringu ESBL, AmpC a karbapeneméaz, sbéru a zpracovani dat (EFSA). Dale
na unorovém jednani této pracovni skupiny zaznély informace z projektli v ramci humanni
mediciny (ECDC, EARS- net a ESAC-net) a informace o mezindrodnich projektech. I v roce 2014
probéhlo jednani ,.Skupiny pro zodpovédné pouzivani antimikrobik®, kde za CR vystupuje,
stanoviska piedklada a obhajuje Mgr. L.Pokludova Dr., jako zastupce USKVBL RESTRICTED
WORKING GROUP ON ANTIMICROBIAL RESISTANCE (PRUDENT USE OF
ANTIMICROBIALS) - SANCO/G4 ,,Guidelines on the prudent use of antimicrobials
in veterinary medicine”. V dubnu se skupina seSla na pracovnim jednani v Bruselu, aby
projednala opakované¢ modifikované verze dokumentu zabyvajiciho se konkrétnimi kroky
a opatfenimi sméfujicimi k maximalné zodpovédnému pouzivani antimikrobik v ramci ¢lenskych
zemi EU (viz vySe).

Protoze vSak pii vefejné konzultaci doslo kzaslani velkého mnozstvi komentéit
a pozméinovacich navrhii (pfes 30 subjekti a komentdii) nebylo mozno dokument, proti
pfedpokladu zfinalizovat a dokoncit v roce 2014 a jeho dokonceni se pfesunulo na rok 2015.

Dalsi jednani Working group on AMR se ocekava v bieznu 2015, predpoklada se predlozeni dalsi
verze pokynu, jehoZ finalizace byla EK avizovéana na polovinu roku 2015.
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3.3.3 Rada Evropy
Pracovni skupiny Rady
Pracovni skupina pro veterinarni experty (zdravi zviiat) F. 21.B

Natizeni EP a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad 1é¢ivymi ptipravky pro huménni a veterindrni pouziti
a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé piipravky

Natizeni EP a Rady o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, dokumenty: 13289/14 + ADD 1 +
ADD 2 + ADD 3

Pracovni skupina pro zemédélské otazky (krmiva pro zvirata): F 17. b

Navrh NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o vyrob&, uvadéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS, dokumenty: 13196/14
+ ADD1 + ADD2 + ADD3, revize pravidel pro medikovana krmiva (dale MK) byla ze strany EK
pfipravovana dlouhodobé (2009). Stavajici navrh ma nahradit smérnici 90/167/EHS.

USKVBL v ramci resortu MZe pfijal gesci k projednavanym navrhiim pravnich piedpisti v oblasti
legislativy pro veterinarni 1é¢ivé pripravky a medikovana krmiva. K t¢émto dvéma navrhim
pravnich ptedpisii zpracoval USKVBL i ramcové pozice. Experti USKVBL se pravidelng ti¢astni
vsech jednani PS Rady.

Spolugesci ma USKVBL ve spolupraci s MZ k novelizaci na¥izeni 726/2004.

Navrhy nové legislativy byly uvolnény Evropskou komisi pro zvetejnéni v zatri 2014. Jednani
na trovni Pracovnich skupin Rady probéhla v terminech #ijen a listopad 2014. Rada ¢lenskych
statd (mezi nimi i CR) projevila vyrazné vyhrady. Kromé zpracovani ramcovych pozic a uéasti
na jednanich PS Rady, USKVBL také navézal kontakt s mistoptedsedou ENVI vyboru EP (RNDr.
P. Pocem) - zde se budou projednavat amendmenta v ramci AGRI com EP a se zastupcem AGRI
vyboru (stinovy rapp pro VLP néavrh) JUDr. S. Pol¢dkem (zde se bude navrhovat zprava pro
ENVI vybor EP).

USKVBL rovnéz komunikovala dané otazky vramci HMA (Vedouci lékovych agentur),
kde se aktivné podilela na ptipravé oficidlniho dopisu adresovaného na EP.

3.3.4 Instituce zajist'ujici ¢cinnost ¢lenskych stati

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

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

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

Pracovni skupina CMDyv se schazi 11x ro¢n¢, pravidelné kazdy mésic kromé srpna v prostorach
Evropské 1ékové agentury (EMA — European Medicines Agency) v Londyné ve Spojeném
kralovstvi. Mitinkl se U€astni clenové kompetentnich narodnich Iékovych agentur ¢lenskych stata
EU, ktefi jsou nominovani vzdy na tfileté obdobi, dale pak zastupci Evropské 1ékové agentury
(EMA) a zastupci Evropské komise (EK). Jeden ¢len statii Evropské unie je vzdy volen na tiileté
obdobi do funkce pfedsedajiciho této pracovni skupiny.
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Skupina CMDv seskupuje staty Evropské unie a Evropského hospodaiského prostoru a svoji
¢innost soustfed’uje na nasledujici okruhy na mezinarodni arovni Evropské Unie:

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

tvorba a aktualizace SOP registracnich procesti/odbornych pokynli
harmonizace podminek, pravidel a pozadavki v ¢lenskych statech EU
redukce narodnich pozadavkl

aktualni dotazy a ptipominky ze strany narodnich agentur

aktualni dotazy a ptipominky ze strany farmaceutického primyslu

YVVVYVYYVYY

Mezi hlavni otazky feSené a diskutované na skupiné CMDv v roce 2014 patfily:

Revize VET legislativy

ZlepSeni postupi DCP

Obaly VLP/Piktogramy

Autogenni vakciny

Klasifikace ,,Hrani¢nich piipravka*

Standardni valida¢ni checklist/prodlouzeni platnosti registrace
Redukce narodnich pozadavkt pro registracni postupy
Blue-box pozadavky/dodate¢né narodni pozadavky
Platforma CESP/Elektronické Zadosti

Workshop — zmény registrace formou ,,Worksharing*
ASMF ,,Worksharing*“/Pilotni faze

Update pozadavki pro elektronické zadosti
Farmakovigilance/Instrukce DDPS

Aktualizace ptislusnych pokyni CMDv

Aktualizace systému CTS

VVVVVVVVVVVVVVYY

Soucasti pravidelnych mitinkti skupiny CMDv jsou i mitinky ,,ad-hoc* pracovnich podskupin,
které na CMDv vznikaji a zanikaji v souladu s potfebami na feSeni pfislusnych pracovnich
zalezitosti.

Skupina CMDyv spolupracuje s ostatnimi pracovnimi institucemi a skupinami:
EMA, EK, HMA, CVMP, CMDh, QRD, QWP, SWP, EWP, PhVWP-V, IWP, EDQM, IFAH-
EUROPE, EGGVP, AVC, TIGes Vet.

V roce 2014 byly ptedsednickymi staty v ramci EU ¢lenské staty Recko a Italie, které zajistovaly
ukoly spojené s pozici piedsednické zemé v souladu s pracovni naplni skupiny CMDv véetné
pracovnich Preziden¢nich mitinkd.

HMA

V roce 2014 byl spustén spolecny projekt HMA a Evropské l€kové agentury — systém pro
odborné Skoleni hodnotiteli zlékovych agentur. Systém mé& vyznamné usnadnit piistup
jednotlivych 1ékovych agentur k moznosti vzdélavani hodnotiteld a zahrnuje 1 moZznosti
financovani tréningu.

HMA dale pokracovalo v rozvoji aktivit v oblasti IT, které predstavuji jednu z nejvyznamnéjSich
agend 1 pro budouci fungovani HMA — HMA pfipravuje IT strategii a to opét ve spolupraci
s Evropskou 1ékovou agenturou, HMA rozviji svoji webovou stranku a rozSifuje ji o dalsi
funkcionality, dochédzi k rozvoji systému pro koordinaci mezindrodnich registracnich fizeni —
CTS, kterym je HMA povétrena némecka agentura BFARM.
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V ramci HMA jsou pravidelné schvalovany rozpocty pro spolecné projekty.

Dalsimi oblastmi, ve kterych HMA aktivné puasobi, jsou farmakovigilance, otazky spojené
s implementaci stavajicich pravnich predpisti, mezinarodni spoluprace, otazky inspekce a dozoru
a dalsi vyznamné oblasti.

HMA -V — Pracovni skupina pro rezistenci na antimikrobika

V roce 2010 byla vytvofena pracovni skupina pro antimikrobni rezistenci, jejimz vedenim bylo
povéteno Spojené kralovstvi. K aktivni &innosti ve skupiné se ptihlasila Francie, Spanélsko, Irsko,
Svédsko, Némecko a Ceska republika. V pribdhu roku 2014 byl novelizovan dokument:
»HMA-V Action plan of the antimicrobial issues* (ptivodni vydani 2011). Skupina dale pracovala
na konkrétnich tikolech k naplnéni akéniho planu HMA pro antimikrobni rezistenci. CR se stala
garantem pro jeden z bodii akéniho planu vénovany zjisténi preskripnich navykl veterinarnich
1€katti. Za vyrazné podpory UK a zpracovani vice nez 3000 odpovédi veterinarnich 1ékatt naptic
EU centrala FVE (Federace veterinarnich 1¢kaid Evropy) vyhodnotila vysledky prizkumu.

Ve spolupraci FVE, UK a CR byly pfipraveny dvé publikace pojednavajicim o zavérech ankety
mezi veterinarnimi 1ékaii vybranych stati EU (véetné CR) v odborném &asopisu ,,Veterinary
Records®.

Prvni byla uveiejnéna v roce 2013: ,,N. De Briyne, J. Atkinson, L. Pokludova, S. P. Borriello,
S. Price: Factors influencing antibiotic prescribing habits and use of sensitivity testing amongst
veterinarians in Europe, Veterinary Record, Vet Rec. 2013 Sep 25 doi:10.1136/vr.101454.

Druhé publikace N. De Briyne, J. Atkinson, L. Pokludova, S. P. Borriello: Antibiotic used most
commonly to treat animals in Europe, Veterinary Record, Vet Rec. 2014, May 2014,
doi: 10.1136/vr.102462. Vysledky byly rovnéz prezentovany formou posteri na mnoha
mezinarodnich akcich.

Pracovni skupina pro vymahani prava
(Working Group of Enforcement Officers)

Ustav pokragoval v aktivnim piisobeni v této pracovni skuping HMA, v jejimz ramci funguje
1 specificka veterinarni skupina, jejimz cilem je vyména zkuSenosti a informaci o nelegalnich
aktivitach souvisejicich s veterindrnimi 1é¢ivy. V roce 2014 prob&hla dvé setkani této pracovni
skupiny, v ramci feckého (Viden, Rakousko) a italského (Rim) predsednictvi.

3.3.5 Ostatni instituce
EDQM

Vroce 2014 se na praci zajisStované EDQM jako clenové skupin experti Evropské 1ékopisné
komise aktivné podileli pracovnici MVDr. Jana Jefabkova, Ph.D., MVDr. Radka Smitalova, Ph.D.
a Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD. MVDr. Jana Jefabkova, Ph.D. a MVDr. Radka Smitalova,
Ph.D. vzhledem ke své odbornosti zajistuji zejména agendu tykajici se imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych piipravki, dal§i pracovnik USKVBL Jaroslav Maxa, PharmDr., PhD,
zajist'uje ¢innosti tykajici se prace na monografiich antibiotik a syntetickych chemickych 1é¢iv.

V ramci ¢innosti Evropského 1€kopisu se ¢lenky skupiny 15V (skupina expertii pro veterindrni
vakciny a imunni séra) zucastnily v roce 2014 celkem tfech pracovnich jednéani, dvou jednani
se zucastnila MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. a jednoho jedndni MVDr. Jana Jetabkova, Ph.D.

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

V roce 2014 se pracovalo na téchto textech Evropského 1ékopisu:

- revize obecného ¢lanku ,,Vakciny pro veterinarni pouZziti*
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- revize kapitoly 2.6.24 ,,Ptaci virové vakciny: zkousky na cizi agens v inokulech*

- revize kapitoly 2.6.25 ,,Ptaci Zivé virové vakciny: zkouSky na cizi agens v Sarzich konecného
ptipravku*

- revize kapitoly 5.2.4 Buné&¢né kultury pro vyrobu veterindrnich vakcin

- revize kapitoly 5.2.5 Latky zivo¢isného pivodu pro vyrobu veterinarnich vakcin

- nova kapitola 5.2.13 ,,Zdrava hejna kutat pro vyrobu inaktivovanych vakcin pro driibez*
a na ni navazujici revize monografii inaktivovanych vakcin pro driibez

- nova monografie Vakcina proti borelidze pst

- spolecné s pracovni skupinou CVMP-IWP prace na pokynu o testovani cizich agens

Dr. Maxa se za skupinu expertit 7 (skupina pro antibiotika) Evropské 1€kopisné komise ucastnil
na jednanich této skupiny v roce 2014 dvakrat. Béhem roku 2014 skupina pokracovala v praci
na revizich monografii penicilinovych, tetracyklinovych antibiotik, erythromycini aj. Dokoncena
byla revize napf. doxycyklinu hyklatu a doxycyklinu monohydratu. Revidovana monografie
demeklocyklinu HCI, na které se laborator USKVBL podilela, byla rovnéZ schvalena Komisi.
Na zakladé vysledkt analyzy $arzi provedenych v OMCL laboratoii Ustavu byly piipraveny
revize monografii tylosinu, tylosinu tartratu, tylosinu fosfatu koncentrovaného roztoku a nova
monografie tylosinu fosfatu, které¢ byly publikovany ve Pharmeuropé¢ 26.1, pfipominky narodnich
autorit a vyrobcii byly diskutovany a zapracovany do finalni verze. Bylo provedeno i laboratorni
ovefeni nové metody pro necistoty tetracyklinu hydrochloridu. Déle se dr. Maxa a laboratot pod
jeho vedenim podileli na kolaborativnich studiich standardti: insulin praseci, lithium-klavulanat,
levothyroxin, polymyxin B sulfat, prokain-benzylpenicilin.

V ramci skupiny expertd 10 A (chemické latky) se Dr. Maxa tcastnil v roce 2014 na jednanich
skupiny tfikrat. Ve Pharmeuropé 26. 3. byla publikovana monografie albendazolu, na jejiz revizi
laborator USKVBL pracovala. Na USKVBL byla vyvinuta a validovana i HPLC metoda
na stanoveni obsahu indometacinu pro jeho monografii. Z novych monografii se ve skuping
pracovalo napf. na zolmitriptanu, bupivakainu, naratriptanu HCI, dexamfetaminu sulfatu,
ropivakainu HCIl aj. Probihala revize fady dalSich monografii, napf. flupentixolu chloridu,
desloratidinu, hydroxykarbamidu, xylazinu aj.

Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S)

Ustav je ¢lenem PIC/S od roku 2005. Pfinosem ¢&lenstvi je jednak piistup ke 8kolenim a tréninkiéim
pro inspektory na potiebné urovni, jednak zvySeni mezinarodni prestize Ustavu a uznivéni
vysledkt jeho inspekei také autoritami mimo EU/ a zjednodusSeni tak pfistupu ceského primyslu
na tyto trhy. V ramci &lenstvi v PIC/S se Ustav podili na piipravé pokyni na padé PIC/S
a harmonizaci inspekcnich postupl. Nezanedbatelnym piinosem je moznost Ucasti na vysoce
odbornych seminafich a ziskani fady kontaktli na inspektory SVP. V roce 2014 se pracovnici
USKVBL t¢astnili dvou PIC/S vybori + PIC/S seminafe na téma ,Dedicated facilities*
(kvéten — Zeneva, fijen — Paiiz). V roce 2013 byla zavedena nova struktura v ramci PIC/S.
Pracovnik USKVBL je ¢&lenem pracovni skupiny Compliance Sub — Committee, zabyvajici
se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni pfistupujicich agentur,
pfezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim napravnych opatieni. Tato
skupina zacala ¢innost od 1.1.2014. V prab¢hu roku 2014 byly vedeny 3 jednani prostfednictvi
telekonferenci.

Hlavni projednavané zalezitosti na urovni PIC/S v roce 2014: ustanoveny pracovni skupiny pro
harmonizaci a klasifikaci nedostatktll v oblasti spravné vyrobni praxe; pracovni skupina zabyvajici
se revizi Doplitkku 1 Pokynil pro sprdvnou vyrobni praxi; revidovana verze PIC/S GMP Guide
(zahrnujici revidované dopliky 2 a 14) a revidovany PIC/S ,,Guide to Good Practices for the
Preparation of Medicinal Products in Healthcare Establishments®; schvalen novy PIC/S
,GDP Guide®, diskutovany zmény v dokumentu ,,Guidance Document on Foreign Inspections®.
V soucasné dob¢ prezkoumavany ndsledujici dokumenty: ,,Guidelines on the formalised risk
assessment for ascertaining the appropriate Good Manufacturing Practice for excipients
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of medicinal products for human use®“, ,,Guidelines on the principles of Good Distribution
Practices for active substances for medicinal products for human use®, ,,Procedure for handling
falsification in the context of GMP/GDP compliance®. Byl aktualizovan ,,Audit Checklist®,
probihd piiprava dokumentu ,,Guideline on Audit Checklist®, ,,PIC/S Accession Guideline*.
V roce 2014 byly hodnoceny napravna opatieni novych ¢lenit PIC/S a posuzovany nové Zadosti
o ptistup k PIC/S.

V ramci JVP (Joint Visit Programme) se v roce 2013 pracovnik USKVBL zapojil do veterinarni
skupiny tvotené dale kompetentni autoritou Belgie a Francie (obdobi 2014 - 2015). V ramci JVP
prabéhu roku 2014 probéhla spole¢na inspekce ve Francii u vyrobce sterilnich farmaceutik,
v roce2015 by mély prob&hnout 2 spoleéné inspekce — v Belgii a v Ceské republice.

34 Cinnost Ustavu ve vztahu k regsulovanym subjektim

Seminare

V roce 2014 Ustav prostiednictvim své pobocky pii Ceské spoleénosti pro zdravotnickou techniku
uspofadal dva seminafe, pro distributory (duben 2014) a pro kvalifikované osoby a vedouci
pracovniky ve vyrobé medikovanych krmiv (kvéten 2014). Naplni seminarti byla aktudlni témata
zoblasti regulace veterinarnich 1é¢iv v CR a EU, informace o novele zikona o léGivech,
farmakovigilance, zplsoby ohlaSovani, role distributora, novela zdkona o lé€ivech, navykové
latky, distribuce neregistrovanych VLP, certifikaity SDP, pokyny pro SDP-EU, zavady
u distributor. Pro pracovniky ve vyrobé medikovanych krmiv byl pfipraven seminar
s prednaskami tykajicimi se ¢innosti SVS v oblasti pouzivani 1éCiv, problematiky veterinarniho
predpisu pro medikaci krmiva, postupu UKZUZ pii kontrole kiizové kontaminace krmiv, validace
vyrobniho zafizeni pro medikovana krmiva z hlediska kifizové kontaminace, farmakovigilance
v oblasti medikovanych krmiv.

Piednasejici z fad pracovnikii Ustavu doplnili MVDr. M. Bleierova z SVS a Ing. J. Fiala, Ph.D.,
z UKZUZ.
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Pokyny

V prabéhu roku 2014 vydal/aktualizoval Ustav na zakladé potieb a moznosti ze zakona o 1é¢ivech

5 pokynd.
Obecné platné pokyny
Cislo Nazev Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
UST-1/2011 | Doporuceny postup pro zadavani
Rev. 1 reklamy na VLP, jejichz vydej je
vazan na lékaisky predpis, 6.11.2014 } UST-1/2011
do odbornych ¢asopisi a publikaci
Pokyny pro registraci veterinarnich léc¢ivych piipravki
Cislo Nazev Platnost od | Nahrazuje |Dopliuje
REG-3/2009 | Vzory pro ptipravu navrhu texti
Rev. 2 SPC, ptibalové informace REG-3/2009
oy 15.5.2014 -
a oznaceni na obalech Rev. 1
veterinarnich 1éCivych piipravkl
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
INS/VYR- Doplnéni pokynti pro SVP-Cast I,
01/2015 kapitola6, upozornéni na zmény 12.1.2015 Pokyny pro )
v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti II o SVP
— Pokynti pro SVP pii vyrobé LL
INS/VYR- Doplnéni pokyni pro SVP-Cast I, 16.2.2014 Pokyny pro )
01/2014 kapitola 2 o SVP
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost od | Nahrazuje | Dopliuje
INS/DIS- Pokyn pro prodejce vyhrazenych INS/DIS-
04/2008/ veterinarnich LP 12.1.2015 -
Rev. | 04/2008
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4. Agenda USKVBL

Podatelna a vypravna Ustavu v r. 2014, stejné jako v predeslych letech, evidovala dokumenty
pomoci Spisového systému Magion, propojeného se systémem Documentum. Zaevidovano bylo
14647 dokumentu/¢isel jednacich.
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Graf znazortiuje prehled poctu zaevidovanych dokumentt v letech 2005-2014.
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5. Cinnost Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP a klinického
hodnoceni

5.1 Registrace veterinarnich 1é¢ivyvch pripravka

Zaclenéni CR do evropskych registra¢nich procedur, registrace vnitrostatnim
postupem, registra¢ni agenda

Ceska republika aplikovala za Ggelem registrace veterinarnich 16¢ivych piipravki registracni
postupy v zévislosti na jejich charakteru a zohlednujici ptislusné legislativnimi normy.

V roce 2014 byly veterinarni 1é¢ivé piipravky registrovany ctyimi zékladnimi typy registracnich
postupll - vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného uznavani, decentralizovanym postupem
a centralizovanym postupem. U postupu vnitrostatniho, postupu vzajemného uznavani
a decentralizovaného postupu bylo postupovano v souladu s pozadavky konsolidované smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES a v ptipad¢
centralizovaného postupu Spole€enstvi v souladu s natizenim ¢. 726/2004.

Tab. 5/1: Pocet registrovanych VLP dle typu procedury k datu 31.12.2014

TYP PROCEDURY POCET
Vnitrostatni postup 858
Postup vzaijemného uznavani ¢lenskymi staty EU 248
Decentralizovany postup 321
Centralizovany postup EU 311
CELKEM V CR REGISTROVANYCH VLP 1738

Obr. 5/1: Procentualni vyjadieni zastoupeni registra¢nich procedur v r. 2014

49% B vnitrostatni postup

M postup vzajemného uzndvani
decentralizovany postup

M centralizovany postup EU

14%
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Tab. 5/2: Prehled poctu predloZenych Zadosti a vyFizenych Zadosti postupem vzajemného
uznavani a decentralizovanym postupem v roce 2014

Pocet Zadosti

Kategorie
Druh registra¢niho veterinarniho | CR dotéeny &lensky stit | CR referenéni &lensky
Fizeni lé¢ivého (CMS) stat (RMS)
pripravku Prijaté Vyfizené Piijaté Vyfrizené
Zadosti Zadosti Zadosti Zadosti
Registrace postupem Farmaceutika 7 15 0 0
vzajemného
uznavani logik
- prvni uplatnéni Imunologika 3 4 3 1
Registrace postupem ) | 0 0
vzajemného Farmaceutika
uznavani
- opakované Imunologika 0 0 0 0
uplatnéni
Registrace postupem F " ) 60 0 |
vzijemného armaceutika 5
uznavani
- decentralizovany Imunologika 10 3 1 4
postup
Farmaceutika 45 55 7 7
ProdlouzZeni
registrace
5 Imunologika 4 6 1 2
U zmén registrace se jedna o pocet piedloZenych
Zadosti a nikoli o skute¢ny pocet hodnocenych zmén
obsaZenych v Zadosti. '
. ) Farmaceutika 274 235 3 3
Zména registrace
typu IA )
Imunologika 34 33 9 8
. . Farmaceutika 171 109 8 8
Zména registrace
typu IB
P Imunologika 36 14 1 1
. . Farmaceutika 22 62 0 0
Zména registrace
typu II
P Imunologika 14 39 0 0

'V souladu s pravidly nafizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace &. (ES) 712/2012 lze zmény registrace seskupovat do
jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a dé€lby prace. Cisla uvedena v tabulce pfedstavuji pocet piedlozenych zadosti o
zmeény registrace, nikoli skute¢ny pocet hodnocenych zmén registrace.
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Registrace veterinarnich 1é¢ivych  pripravki  postupem vzijemného uznavani
a decentralizovanym postupem

a) Registracni postup MRP (Mutual Recognition Procedure - postup vzajemného uznavani
tj. veterinarni léCivy pfipravek registrovany narodnim postupem minimalné v jednom
z Clenskych stati EU je registrovan do dalSich stati EU)

b) Registracni postup DCP (Decentralised Procedure - decentralizovany postup
tj. veterinarni 1éCivy pfipravek je poprvé registrovan ve zvolenych stitech EU ve stejny
moment)

Mezinarodni registra¢ni postupy MRP a DCP zaujimaji v Ceské republice stale své vyznamné
misto a jsou pro registraci veterinarnich léc¢ivych ptipravkl, at farmaceutického nebo
imunologického charakteru, které jsou uréeny k uvedeni na trh v Ceské republice stéZejnimi
postupy k ziskani autorizaéni licence.

Na registracni postup nové registrace pak dale navazuji v Zivotnosti kazdého ptipravku dalsi
registraéni postupy, jako je postup prodlouzeni platnosti registrace a velké ¢i malé zmény
v registra¢ni dokumentaci veterinarnich 1écivych ptipravki.

V MRP a DCP registraénich procesech vystupovala Ceska republika i vroce 2014 jak
v pozici referenéniho ¢lenského statu (RMS — Reference member state tj. statu, ktery si zadatel
o registraci vybral pro regulatorni, odbornou a koordinacni ¢innost), tak v pozici dotceného
¢lenského statu (CMS — Concerned member state tj. statu, ktery si zadatel o registraci zvolil jako
cilovy ¢lensky stat pro registraci daného ptipravku).

CR/RMS:

V roce 2014 plnila CR roli RMS v oblasti novych registraci u Sesti DCP postupti a u étyi MRP
postupti, ve kterych pievazovaly imunologické pfipravky oproti farmaceutickym ptipravkim.
V oblasti prodlouZeni platnosti _registrace plnila CR roli RMS u farmaceutickych
1 imunologickych pftipravki, kde se pocet vyrazné zvysil u ptipravki farmaceutickych. V oblasti
zmén registraci se CR t¢astnila vroli RMS u farmaceutickych i imunologickych pfipravki
u zmén typu IA a IB, kde se pocet pfipravkii ve srovnani s minulym rokem vyrazné zvysil.
U zmén typu II je stav shodny s predchozim rokem, zde se CR v roli RMS neticastnila.

V roce 2014 plnila CR roli RMS v MRP a DCP postupech zahrani¢nich i eskych Zadatelt
o registraci. PocCet zddosti o nové registrace postupy MRP i DCP ze strany ceskych
farmaceutickych firem ma i v tomto roce stale se zvySujici tendenci, coz umoziluje C¢eskym
firmam zapojeni se do registracnich procesti na evropské urovni se vSemi jejich aspekty.

CR si i vroce 2014 drzi svoji aktivni pozici v roli RMS mezi Clenskymi zemémi EU
a 1 nadale si timto rozSifuje své koordinacni, legislativni a odborné zkuSenosti na poli
mezinarodnich registraci veterinarnich 1écivych ptipravki.

CR/CMS:

Pocet zadosti 0 novou registraci postupem MRP, kde Ceska republika vystupovala v roli CMS,
se v pfipad¢ farmaceutickych piipravka snizil u pfijatych zadosti a zvysil u vyfizenych zadosti,
v pfipadé imunologickych ptipravkll se zvySil u pfijatych Zadosti a zlstal na stejné Grovni u
vytizenych zadosti. PoCet Zadosti o novou registraci postupem DCP se u farmaceutickych
ptipravkl oproti minulému roku v piipadé piijatych Zadosti snizZil a v ptipadé€ vytizenych zadosti
zvysil, u pfipravkll imunologickych se pocty piijatych 1 vyfizenych zadosti zvysily.

I pro rok 2014 plati stav charakteristicky pro predeslé obdobi né€kolika let, kdy pocet piijatych
zadosti o registrace farmaceutickych pfipravkd je mnohonasobné vyssi nez pocet zadosti
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o registrace imunologickych pfipravki a kdy registrace formou DCP stile ptfevazuji nad
registracemi formou MRP.

Pocet zadosti o_prodlouZeni platnosti registrace se u_farmaceutickych pfipravkll v ptipade
ptijatych Zzadosti snizil, velmi vyrazné se zvysil v ptipadé vytizenych Zzadosti, u imunologickych
ptipravki se pocet pfijatych i vytizenych zadosti nezménil.

Pocet zadosti o_zmény registrace typu Il se u farmaceutickych pfipravka v ptipad¢ pfijatych
zadosti snizil, v pripad¢ vyfizenych zadosti se vyrazné zvysil. U imunologickych ptipravki
se pocet v ptipadé pfijatych zadosti snizil, v piipad¢ vytizenych zadosti ztistal na stejné Grovni.

Pocet zaddosti o zmény registrace typu I se u zmeén typu IA u farmaceutickych ptipravki velmi
vyrazng zvysil v ptipadé piedlozenych i vyfizenych Zadosti, u imunologickych piipravka
se v pripadé piedlozenych i vyiizenych Zadosti snizil. U zmén typu IB doslo u farmaceutickych i
imunologickych ptipravkll v ptipadé pfijatych 1 vyfizenych zadosti k velmi vyraznému navyseni
jejich poctu.

Registrace veterinarnich lé¢ivych pripravka vnitrostatnim postupem

Z celkového poctu 1738 registrovanych veterinarnich 1éCivych piipravki, je vnitrostatni postup,
jako dalsi zmoznych postupl registrace, stile uplatnén v nejvétsim poctu. SkuteCnost, ze
vnitrostatné registrovanych piipravka k 31.12.2014 je 858 (890 vroce 2013) a postupem
vzajemného uznavani a decentralizovanym postupem jiz 569 (489 vroce 2013) poukazuje
na to, ze pocet mezinarodnich procedur, jako zvoleny zplisob registrace, se stile zvySuje.
O tom také vypovida fakt, Ze pro nové registrované piipravky za rok 2014 bylo pouze 12
uplatnéni vnitrostatniho postupu z celkového poctu 101 nove registrovanych piipravk.

Platnost registrace je zakonem o 1é¢ivech stanovena na dobu 5 let. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze pozadat o prodlouzeni platnosti registrace. Jakmile je registrace jednou prodlouzena
je platna po dobu neomezenou. Pouze z diivodu tykajicich se farmakovigilance miize Veterinarni
ustav rozhodnout o prodlouZeni platnosti na dalSich pét let avsak pouze jednou. Z diivodu tohoto
pravidla pocet registrovanych piipravkli na dobu neomezenou se stale zvySuje a pocet piijatych
zadosti o prodlouzeni platnosti registrace se piimou umérou snizuje. Jelikoz jsou nadale
ukonCovana fizeni tykajici se prodlouzeni platnosti registrace piipravkil registrovanych
v minulosti za odliSnych pravidel, coz vede k ¢asové naro¢nosti aktualizace dokumentace jak
ze strany drZitele, tak jeji posouzeni ze strany Veterindrniho tstavu, pocet vytizenych Zadosti (34)
prevysuje pocet zadosti piijatych (18).

Pokud Zadatel nevyuzije moznost prodlouzeni platnosti registrace, jeho platnost vyprsi. Dalsi
moznosti ukon€eni registrace ptipravkl je na zadost drzitele rozhodnuti o registraci ¢i zrusenim
nebo pozastavenim registrace z moci ufedni. Za rok 2014 bylo z celkového poctu registrovanych
ptipravka (NP, MRP, DCP) ukonceno z vyse uvedenych divodl 48 registraci.

Nejvétsi pocet vnitrostatnim postupem evidovanych spravnich fizeni jsou fizeni tykajici se zadosti
o zmény registrace. Zadatelé zmén &isté vnitrostatnich registraci pln& vyuZivaji moznosti tzv.
seskupeni zmén, kdy drzitel mize ozndmit 1 vice zmén v ramci jedné Zzddosti, v nékterych
ptipadech 1 pro vice registracnich ¢isel, coz umoznuje novela zakona ¢. 378/2007 Sb., v piimé
navaznosti na pfimo pouzitelny pfedpis EU — nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ve znéni
¢. 712/2012 o posuzovani zmén registraci humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki.
K pruznosti systému posuzovani zmén registrace piispiva kategorizace zmén zakotvena ve sdéleni
Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013 — Pokyny pro rizné kategorie zmén, pro provadéni postupt
stanovenych v kapitolach 1II, Ila, III a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008
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ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmeén registraci humannich a veterinarnich 1écivych
ptipravkd, jakoz i pro dokumentaci, kterd se ma na zaklad¢ téchto postupt predkladat.

Praveé z diivodu moznosti seskupeni zmén v ramci jedné zadosti a administrativni naro¢nosti jejich
vycisleni, pfistoupil Veterindrni ustav (jiz od roku 2013) pfi stanoveni poctu zadosti o zmény
k vy¢isleni poctu ptijatych zadosti a nikoli poctu skutecné hodnocenych zmeén, které kazda zadost
obsahuje.

V roce 2014 doslo k znaénému navyseni po¢tu zadosti o zmény. Nejvetsi nartst poctu zadosti
o zmény byl zaznamenan u zmén typu IA, [A, Celkové bylo v prubéhu roku pfijato 547
a vytizeno 610 (vyfizeny i zadosti ptichozi ke konci roku piedeslého) zadosti o zmény typu IA,
[IA. V roce predeslém bylo pro srovnani vyfizeno 239 zadosti. Druhym nejpocetnéjsim druhem
zadosti byly zadosti o zmény typu IB, kterych bylo piijato 189 a vyfizeno celkem 134. Nicmén¢ je
nutné podotknout, Ze diky moznosti seskupeni, pod timto typem zadosti byly vyfizeny i nemalé
poCty zmén typu A, [A které z hlavni zmény IB vyplyvaly.

Nejvétsich zmeén typu II, které mohou mit podstatny vliv na kvalitu, bezpe¢nost nebo uc¢innost
daného 1écivého piipravku bylo na zdklad¢ zadosti vyfizeno 94. I tyto zadosti v navaznosti
na hlavni zménu vSak obsahovaly dal§i zmény typu IB, 1A ¢i [A,

Pokud v pribéhu registrace piipravku dojde k ptevodu registrace z ptivodniho drzitele rozhodnuti
o registraci na drzitele nového, je uplatnén dal$i vnitrostatni postup na zékladé zadosti o pievod
registrace. Tento vnitrostatni postup je zddan jak pro ptipravky vnitrostatné registrované, tak i pro
ptipravky registrované procedurou MRP/DCP. V roce 2014 vSak takovou Zadost Veterinarni ustav
nezaznamenal.

Dalsi v tabulce uvedenou vnitrostatni zadosti je zadost o soubézny dovoz. Tento je zdkonem
o légivech definovan jako distribuce 1é¢ivého piipravku zjiného ¢lenského statu do Ceské
republiky, pokud tomuto 1é¢ivému piipravku byla udélena registrace v Ceské republice
a v clenském staté a distribuce neni zajiStovana drZitelem rozhodnuti o registraci 1écivého
ptipravku v Ceské republice nebo v soudinnosti s nim. V roce 2014 bylo pfijato a vyfizeno
6 zadosti.
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Tab. 5/3 : Piehled poctu prredloZenych Zadosti a vyFizenych Zadosti v roce 2014
vnitrostatnim postupem

ves s owx . Vyftizené
Prijaté Zadosti Fadosti*
Farmaceutika 16 10
Registrace
Imunologika 5 2
Farmaceutika 13 30
ProdlouZeni registrace
Imunologika 5 17
Farmaceutika 0 0
Prevod registrace
Imunologika 0 0
Farmaceutika 12 12
ZruSeni registrace
Imunologika 4 4
Farmaceutika 1 1
SoubéZny dovoz
Imunologika 5 5

U zmén registrace se jedna o pocet piredloZenych Zadosti nikoli
o skute¢ny pocet hodnocenych zmén obsaZenych v Zadosti'

Zména registrace typu Farmaceutika 347 365
1A Imunologika 200 245
Zména registrace typu Farmaceutika 98 87
1B Imunologika 91 47
Zména registrace typu Farmaceutika 51 =
1 Imunologika 49 49

* Pokud pocet vytizenych zadosti je vyssi nez pocet pfijatych zadosti znamena to, Ze v daném roce byly vyfizeny i zadosti
prichozi ke konci roku piedesiého.

'V souladu s pravidly nafizeni &. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace €. (ES) 712/2012 lze zmény registrace seskupovat do
jedné zadosti - tzv. forma seskupeni zmén a d€lby prace. Cisla uvedena v tabulce pfedstavuji pocet piedlozenych zadosti o
zmeény registrace, nikoli skute¢ny pocet hodnocenych zmén registrace.
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Tab. 5/4: Pocet prijatych a vyrizenych Zadosti v r. 2014 v porovnani s lety predchozimi

Druh Rok Prijaté Zadosti | Vyrizené Zadosti
2014 99 101
2013 110 89
2012 136 126
2011 104 101
Zadost o novou registraci 2010 111 72
2009 116 106
2008 148 77
2007 87 58
2006 60 46
2014 75 117
2013 101 82
2012 64 92
2011 80 218
Zadost o prodlouZeni registrace 2010 126 189
2009 171 178
2008 282 145
2007 201 133
2006 198 92
. 2014* 1408 1350
Zadost o zménu registrace 2013% 383 796
(pro r. 2014, stejn¢ jako 2013 ggﬁ 1907567 }(1)(?;;2‘
se u zmén registrace jedna o pocet 2010 203 360
predlozenych zadosti, nikoli 2009 688 )
o skute¢ny pocet hodnocenych zmén
obsazenych v zadosti, jak tomu bylo 20 Dl 679
v letech minulych) 2007 543 462
2006 453 449
2014 0 0
2013 78 81
2012 26 24
2011 32 72
Zadost o pievod registrace 2010 62 22
2009 8 3
2008 45 45
2007 13 10
2006 13 13
2014 16 16
2013 39 41
2012 27 28
2011 22 33
Zadost o zruSeni registrace 2010 48 43
2009 43 43
2008 17 17
2007 12 11
2006 25 25
2014 7 7
2013 10 10
2012 7 7
2011 5 5
Zadost o zastaveni spravniho Fizeni 2010 35 35
2009 24 24
2008 29 29
2007 21 21
2006 11 11
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2014 0 0
2013 0 0
2012 0 0
Odvolani proti registra¢nimu 2011 ! L
rozhodnuti 2010 2 2
2009 0 0
2008 2 2
2007 2 8
2006 12 6
2014 12 12
2013 6 6
2012 8 8
.. - 2011 15 15
Administrativni opravy
v registra¢nich rozhodnutich 2010 29 29
2009 30 30
2008 25 25
2007 20 20
2006 15 15
2014 1617 1603
2013 1227 1105
2012 1325 1307
2011 1235 1549
CELKEM 2010 1306 1261
2009 1080 1026
2008 1138 1019
2007 899 723
2006 788 657

* Od roku 2013 Veterinarni ustav pfistoupil v piehledech tykajicich se zmén k novému vyjadieni poc¢tu zmén. V souladu
s pravidly natizeni ¢. (ES) 1234/2008 a jeho aktualizace ¢. (ES) 712/2012 lze zmény registrace seskupovat do jedné zadosti -
tzv. forma seskupeni zmén a délby prace. Cislo uvedené v tabulce za rok 2013 a 2014 piedstavuje tedy poet predlozenych
zadosti o zmény registrace a ne pocet faktickych vyfizovanych zmén registrace.

Celkem bylo vroce 2014 na sekci registrace, schvalovadni, evidence VTP a klinického
hodnoceni piijato 1617 Zadosti a vytizeno 1603. Pokud se podivame na piehled poctu
piijatych Zadosti za rok 2013, kdy poprvé Veterinarni Ustav pfistoupil k systému pocitani
poctu zadosti, ¢imz u Zadosti o zmény nebyly z divodu seskupeni zohlednény skute¢né pocty
hodnocenych zmén, byl stav pfijatych a vyfizenych zmén ve srovnani s léty ptfedchozimi

A4

nizsi.

V roce 2014 i pfes tento systém pocitani zadosti, je viditelny enormni nartst ptijatych zadosti.
V prubéhu 9 let se jedna o nejvyssi pocet ptijatych a vyfizenych zadosti. Objem odborné
prace a administrativni zatéZ sekce registrace tak vzrostl.

Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zpisobu vydeje

Ke dni 31.12.2014 bylo v Ceské republice registrovano celkem 1738 veterinarnich 1é¢ivych
piipravki, z toho bylo 1326 ptipravkll farmaceutickych a 412 imunologickych. Procentudlni
zastoupeni veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl dle vydeje zistava konstantni. Veterinarni 1é¢ivé
piipravky vazané na ptedpis, predstavuji stale téméi 90% z celkového poctu VLP, v mensim
zastoupeni jde o veterinarni pfipravky volné€ prodejné a tzv. vyhrazend 1é¢iva u kterych neni
stanoveno omezeni vydeje na I¢katsky predpis stejné jako pro 1éCiva volné prodejnd, jejich
prodej vSak muze byt zajisStovan také prodejci vyhrazenych 1éCiv. V soucasné dobé existuji
1 veterinarni 1é¢ivé pripravky, jejichz vydej (volné prodejny ¢i vyhrazené 1é¢ivo)
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je v zavislosti na velikosti baleni daného ptipravku. Posledni kategorii dle vydeje jsou
veterinarni pfipravky pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.

Tab. 5/5:Piehled registrovanych VLP podle jejich charakteru a zpiisobu vydeje a
pouZziti

Vézand na Volng Vyhrazena Pouze pro
Druh VLP Celkem . 4 ., 1é¢iva pouziti vet.
predpis (RP) | prodejné (VP) (VY) 1&katem (OV)
Farmaceutick | 3¢ 1143 105 66 12
Ptipravky
Imunologicke |, 412 0 0 0
ptipravky
Celkem 1738 1555 105 66 12

Obr. 5/5-2: Procentualni vyjadieni registrovanych VLP podle zpisobu vydeje a pouZziti

M RP  RPvdzand na pfedpis
B VP  VPvolné prodejna
VY VY vyhrazena

mOvV OV pouze pro poufziti vet.
6% lékarem

4%

1%

5.2 Antibioticka politika

Oblast antibiotické politiky je zejména v kontextu mezinarodnim v obdobi poslednich let
charakterizovdna enormné vysokou mezinarodni aktivitou. USKVBL a jeho odborni

pracovnici se aktivné podileji na fad¢ akci a projektd, které spadaji do této oblasti, jak na
narodni, tak na mezinarodni urovni.

Béhem roku 2014 pokracovala aktivni U€ast na jednanich Centralni koordina¢ni skupiny pro
Narodni antibioticky program CKS NAP. Zastupce USKVBL (Prof. A. Hera) zde informoval
o spotiebé a pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterinarni medicingé, o zménach
v legislativé dotykajicich se pouzivani antimikrobik a o aktudlnim déni ve veterinarni oblasti.
USKVBL ve spolupraci s MZe a CKS NAP piipravilo poster k EU Antibiotickému dni, ktery
byl u ptilezitosti tohoto dne vyvéSen na MZe.
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Jednim z mnoha tkolt USKVBL na poli veterinarnich 1é¢iv je i oblast antimikrobni
rezistence, véetné podavani informaci o oblasti VLP s obsahem antimikrobik a aktualizace
informaci souvisejicich s danou problematikou. S tim souvisi i pomérné obsahléa prednaskova
¢innost, kdy jsou v fadé¢ ptipada Prof. Hera, ¢i dalsi pracovnici Gstavu vyzyvani k prezentacim
informaci tykajicich se pravé antimkrobnich VLP, antimikrobik, antibiotické politiky,
navazné inspek¢ni €innosti apod.
NiZze uvadime jen struény vyéet mezinarodnich akci, kde USKVBL prezentoval odborné
informace:
Mezinéarodni:
- SEMINAR MIKROBIALNA REZISTENCIA — BEZPECNOST POTRAVINOVEHO
RETAZCA, Bratislava, SK, 18. 11. 2014;
- 44. Konference Lenfeldovy a Hoklovy dny, Brno, CZ, 15. 10. 2014
- INFORMA, Barcelona, ES, 10. 9. 2014
- Central European Veterinary Congres, Brno, CZ, 2. 4. 2014,
- 3rd International Conference, responsible Use of Antibiotics in Animals, Amsterdam,
NL, 2014

AMEG
Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group

Z pohledu mezinarodni spolupréace v oblasti AMR byly sledovany aktivity AMEG
pii Evropské 1ékové agentufe a publikované dokumenty dostupné na webovych strankach
EMA.
Odborni pracovnici USKVBL se podileli na ptipominkovani ptipravovanych pokynti EMA
(zde ve vztahu k antimikrobikem a AMR) :
o Pokyn pro hodnoceni t¢innosti ATM
o Evropskou lékovou agenturu (EMA) byly na Zadost EK ptedloZeny rovnéz:
,Odpovédi na zadost o védecké stanovisko k dopadiim pouzivani antibiotik
u zvifat na zdravi lidi a zvifat*
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_list

ing/document_listing 000385.jsp&murl=menus/vet_regulatory/vet regulatory.
1sp&mid=WCO0b01ac058080a585

4 otazky (upraveno/zestrucnéno):

1) Stanovisko ke kolistinu a tigecyklinu (s ohledem na diileZitost pro huméanni medicinu
a mozna rizika rezistence).

2) Stanovisko ke skupindm antimikrobik, které jsou povazovany za dulezité z pohledu
huméanni mediciny, a to zejména s ohledem na 1é€bu multirezistenimi bakteriemi
vyvolanych infekci a s ohledem na WHO seznam kriticky vyznamnych antimikrobik.
Ve stanovisku uvést potieby, vyhody, nevyhody a moZnosti kategorizace typu 1éciva
prvni a druhé volby a zaloZni 1éCiva.

3) Stanovisko k registraci novych skupin antimikrobik jako veterinarii a moznym
dopadiim na 1écbu rezistentnich bakterii u lidi. Pozadavek na indikovani, zda by mély
byt urcité skupiny s ohledem na vySe uvedené¢ mozné dopady podrobeny restrikcim
(zékazu), zhodnoceni pozitiv (napft. lepsi zvladnuti rezistentnich bakterii u zvifat)

a negativ (napf. zvySeni rizika rozvoje rezistence u humannich kmenti)

4) Stanovisko k moznostem zmirnéni rizik (moznym alternativam), vcetné zhodnoceni
nakladii a prospéchu, ve spojeni s pouzivanim urcitych skupin antimikrobik
s kritickym vyznamem pro humdnni medicinu, které jiz jsou registrovany pro
veterindrni pouZiti.
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ESVAC

Mgr. Pokludova se tucastnila i vroce 2014 né¢kolika jednani pracovni skupiny ESVAC
(v navaznosti na 3 pobihajici parcialni ¢asti projektu — viz podrobnéji vyse) a participovala
na piipravé mezinarodni zpravy o spotfebach antimikrobik za rok 2012. USKVBL v souladu
s platnym zdkonem o 1é¢ivech uskutecituje sbér dat o spotfebach antimikrobik ve veterinarni
medicin€é. Data jsou v konsolidované podob¢ k dispozici od roku 2003 a jsou dostupna
na webovych strankach USKVBL (www.uskvbl.cz), doposud byla narodni data také
publikovana ve Véstniku USKVBL, coZ se od roku 2015 zméni — data budou dostupna pouze
na webu USKVBL v elektronické podobeg.

WG AMR p¥i DG SANCO

Zastupce USKVBL — Mgr. Pokludova se zaéastnila rovnéZz jednani Pracovni skupiny
pro rezistenci na antimikrobika (DG SANCO) a jednéni Zuzené pracovni podskuping
pro zodpovédné pouzivani antimikrobik (EK SANCO G4 )

Utast a aktivni u¢ast na mezinarodnich konferencich (vybrané prezentace a publikace
se vztahem k antibiotické politice):

Publikace mezinarodni:

International Peer Reviewed Journals,

N. De Briyne, J. Atkinson, L. Pokludova, S. P. Borriello:

Antibiotic used most commonly to treat animals in Europe, Veterinary Record, Vet Rec. 2014,
May 2014, doi: 10.1136/vr.102462

Postery:

Activities towards responsible use of veterinary antimicrobials in the Czech Republic,
Pokludova,L., Bures, J, Hera, A.,
3rd International Conference, responsible Use of Antibiotics in Animals, Amsterdam, NL, 2014

Prezentace:
Mezinarodni konference:

Veterinary antimicrobials: Do risks overwight benefits?

Pokludova L., Hera A., Bures J.,

SEMINAR MIKROBIALNA REZISTENCIA — BEZPECNOST POTRAVINOVEHO
RETAZCA, Bratislava, SK, 18.11. 2014

Status of play of the antibiotic policy with respect to veterinary antimicrobials
Hera, A., Pokludova,L., Bures, J.,
44. Konference Lenfeldovy a Hoklovy dny, Brno, CZ, 15.10.2014

Veterinary antimicrobials: current status and future possibilities,
Pokludova L., INFORMA, Barcelona, ES, 10.9.2014

Aspects of use of premixes in animals,
Pokludova L.,
Central European Veterinary Congres, Brno, CZ, 2.4. 2014,
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Conclusions and perspectives from the surveillance of veterinary antimicrobials consumption CZ,
Pokludova L.,
Central European Veterinary Congres, Brno, CZ, 1.4. 2014,

Narodni konference, seminaie, workshopy:

Antimikrobika: Zname odpovédi na zasadni otazky? (Antimicrobials: Do we know the answers
for key questions?),

Pokludova,L., Bures, J, Hera, A.,

Seminai Ceské buiatrické spoleénosti a FVL VFU Brno, CZ, 8. 11.2014

Antimikrobika: fakta a otazniky (Antimicrobials facts and questions),
Pokludova,L., Bures, J, Hera, A.,
Drubez 2014, Brno, CZ, 17.10. 2014

Pouzivéni antibiotik v chovech driibeze v CR: souasnost a budoucnost (Use of antimicrobials in
poultry: current status and perspectives),

Pokludova L.,

Seminai ,,Chov dribeze 2014, Tii Vézicky, CZ, 16. 4. 2014

Pouzivani antimikrobik u prasat: soucasnost a perspektivy (Use of antimicrobials in pigs: current
status and perspectives),

Pokludova L.,

CPVS seminéf at Vetfair, Hradec Kralové, CZ, 11.4.2014

Pouzivani antimikrobnich 1é¢iv u prasat — kam sméfujeme? (Use of antimicrobials in pigs: where
we are going to?),

Bures J.,

seminai Chov prasat - Welfare, zdravotni stav a ekonomika - Tti vézicky, CZ, 12. 11. 2014
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5.3 Klinické hodnoceni 1éCiv a povolovani dovozu a pouziti neregistrovanych lé¢ivyvch
pripravki

V roce 2014 byla povolena nésledujici klinickd hodnoceni téchto 1é€ivych piipravki:

=  VADERIS 5 g/l roztok k 1é¢ebnému osetieni vcel
=  GABON FLUM 4 mg prouzky do ulu

= BIOSUIS PARVO-ERY

= BIOSUIS PRRS Live

Zadosti o povoleni klinického hodnoceni vyse uvedenych 1é&ivych piipravka byly predlozeny
na odbor klinického hodnocenti jiz v zavéru roku 2013.

Na zaklad¢ posouzeni ohlaseni o zmén¢ podminek klinického hodnoceni dosSlo k prodlouzeni
terminu ukonceni probihajicich klinickych hodnoceni nasledujicich 1é¢ivych ptipravk:

= BIOCAN R Max

=  BIOCAN Puppy Max DP Live
= BIOCAN Max DHPPIiL 5 CR
= BIOSUIS PARVO-ERY

Prodlouzeni bylo povoleno zejména z divodu naplnéni planovanych pocti zvifat schvélenych
v projektu pokustli v delSim casovém useku.

V tomto roce byla predlozena zaddost o povoleni klinického hodnoceni ,,Studie u¢innosti ptipravku
proti trematod6ézam a nematoddzam jeleni zvétre®, kterd je ve stadiu dopliovani a konzultaci.
Zadavatelem VUV Dol u Prahy byly pfedloZeny tii periodické zpravy o vysledcich klinického
hodnoceni piipravkti pro véely — GABON 1,5 g prouzky do ulu, VADERIS 5 g/l roztok
k 1é¢ebnému osetieni véel a GABON Flum 4 mg prouzky do ulu. Pfedanim Souhrnné zpravy
klinické hodnoceni 1é¢ivého pripravku ORNIVAC ND inj. emulze pro dribez, bylo ukonceno toto
klinické hodnoceni.

V souvislosti s udélenymi povolenimi a nasledné probihajicimi klinickymi hodnocenimi byly
provedeny kontroly, kde byla hodnocena zejména shoda probihajici terénni faze klinického
hodnoceni se schvalenym klinickym protokolem uvedenym v Zadosti, vypliovani zdznamovych
listd uvadejici zdravotni stav pokusnych zvirat v pribéhu zkouseni a dodrzovani zasad spravné
klinické praxe. Byly hodnoceny pribézné vysledky tykajici se predevsim bezpecnosti po aplikaci
hodnoceného piipravku. Nektera zjisténi probéhla i u zadavatele a to se zamétenim na doplnéni,
resp. upfesnéni vysledkll laboratorni casti klinického hodnoceni. Lze konstatovat, ze pii
provedenych kontrolnich zjisténich nebyly shledany zddné nedostatky, které by mohly negativné
ovlivnit probihajici hodnoceni nebo vedly k jeho zastaveni. Celkem se uskutecnilo 6 kontrolnich
zjisténi.

V rdmci provadéného dozoru nad trhem s 1é¢ivymi pfipravky bylo u 3 imunologickych ptipravki
ukonceno ovéfeni bezpecnosti po aplikaci cilovym zvifatim v terénnich podminkéach. Ovétovani
s naslednym vyhodnocenim probéhlo u téchto piipravki:

= TRICHOBEN inj.
= BOVILIS BVD inj.
= [MULYZIN inj. (ov€fovani bylo rozpracovano jiz v r. 2013)
V zadném ptipad€ neptiznivé privodni jevy po aplikaci, které¢ by vyzadovaly nésledna opatient,

zjistény nebyly.
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Z dtvodu zabezpeceni komplexni veterinarni péce privatnimi veterinarnimi lékaii bylo na zadost
Statni veterinarni spravy CR vypracovano celkem 24 odbornych stanovisek k zadostem o vyjimku
k povoleni dovozu a pouzivani neregistrovanych 1é¢ivych piipravki dle § 46 Zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech, kterd byla podkladem k vydani Rozhodnuti povoleni vyjimky Zzadajicim
veterinarnim lékatam.

Zadosti o dovoz veterinarniho 1é¢ivého piipravku registrovaného v jiném ¢&lenském  statd
dle § 48 Zakona 378/2007 Sb., o 1écivech bylo celkem piedlozeno 152. 2 zadosti z tohoto poctu
z diivodu formalnich nebo odbornych nedostatkti nebyly kladné vytizeny. U vSech ostatnich bylo
vydano souhlasné stanovisko k dovozu a pouziti 1é¢ivého ptipravku.

NejfrekventovanéjSi zadosti byl pozadavek na dovoz léCivého piipravku Levitape susp.
(antiparazitikum pro ovce), a to zdlvodu naristu rezistence na dlouhodobou aplikaci
benzimidazolovych preparati jako antiparazitikum prvni volby. Celkem téchto zadosti bylo
predlozeno 54. Z divodu zamezeni ekonomickych ztrat v chovech ovci zplisobenych zvySenym
vyskytem patogeni — Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida byla veterindrnimi lékati
pozadovana vyjimka na dovoz piipravku Heptavac P Plus 40 veterinarnimi lékafi. Dale 17
zadostmi byl pozadovan lécivy piipravek k medikaci krmiva pro kraliky proti epizootické
enterokolitis kraliki ALBAC GRANULATED 15% a 9 zaddostmi byl pozadovan lé¢ivy ptipravek
k dg. Cushingova syndromu u psit SYNCTHEN 250 mg/ml.

Ve tfech pfipadech vakcina pro prasata CLOSTRIPORC A. Dalsi 1é¢ivé pripravky byly
pozadovany v niz§ich frekvencich.
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5.4 Veterinarni pripravky. veterinarni technické prostiredky a biocidy

54.1 VPaVTP

Pi‘ehled schvalovani veterinarnich pripravka (VP), evidence veterinarnich technickych
prostiedki (VTP) za rok 2014
(aktualni stav k 31.12.2014)
Prevedeno | Podano/
Druh ¢innosti z roku schvaleno | Ukonceno | V Fizeni
2013 v roce 2014
Schvalovani VP 12 157 174
Zmény schvélenych VP 48 51
Zastaveni schvalovaciho fizeni VP 3
Zruseni schvaleného VP

58
3 3
Celkem VP 205 228

Posuzovani zda jde o VP, § 65 odst 1,
pism 1)

Evidence VTP

Reseni vedlejSich nezadoucich uéinki
VP

ucinkia VTP

ucinki biocidi

Odvolani proti rozhodnuti

0dd. VP a VTP - pocet ukonii za rok

2014 celkem 16 214 241 64
Podané/schvalené VSechny schvalené

v roce 2014 k 31.12.2014

Celkem zapsanych do Seznamu 157 1062

VP — KP kosmetika 91 350

VP — DI dietetika 55 486

VP — DG diagnostika 5 158

VP — AR akvarijni ryby 1 9

VP — VA varia 5 59

Pocet evidovanych VTP 9 H 111
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5.4.2 Biocidy

Piehled o hodnoceni biocida za rok 2014
(aktualni stav k .7.2014)

Pievedeno | Podano/
Druh ¢innosti z roku schvialeno | Ukon¢eno | V Fizeni
2013 v roce 2014
Posuzovani zda jde o biocid nebo
vyrobek jiné kategorie , § 65 odst 1, 8 8
Bism i)
Registrace biocidnich ucinnych latek 1 1
(stanovisko MZe CR)
Registrace biocidnich pf‘ip{avkﬁ ) 15 14 3
(zavazné stanovisko MZe CR)
Hodnoceni Zadosti o povoleni k uvedeni
na trh § 7 odst. S zakona ¢. 120/2002 2 2
Sb.
Hodnoceni Zadosti o vzajemné uznani
povoleni k uvedeni na trh § 10 odst. 7 15 12 3
zakona ¢. 120/2002 Sb.
Stanovisko k biocidiim-oznamenym 1 67 65
podle §35 zakona o biocidech
Zmény stanovisek 19 19
Negativni rozhodnuti/Storno stanovisek 3

ReSeni vedlejSich nezadoucich tucinki
biocidu

Pocet ukoni za rok 2014 celkem
Podané/schvalené Vsechny schvalené
v roce 2014 k 31.12.2014
Pocet zruSenych biocidu 1
Pocet schvalenych biocidi 57 1032
Pocet v§ech schvilenych biocidi od zac¢itku schvalovani 1685
Pocet vSech zrusenych biocidi od za¢atku schvalovani 652
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6.  Cinnost sekce inspekéni za rok 2014

6.1 Inspekce SVP

6.1.1 Zprava o hodnoceni ¢innosti referatu SVP vcetné oblasti jisténi jakosti a RAS

1) Hodnoceni pInéni hlavnich kol a vizi v roce 2014:

- plnéni planu systémovych inspekci pri dodrZeni intervalu stanoveného vyhldaSkou
o SVP a SDP

© veskeré planované inspekce byly provedeny.

Oproti planu byla provedena 1 inspekce souvisejici s novymi Zadostmi o povoleni vyroby pii
vyrob¢ a kontrole 1éCivych veterinarnich pfipravkii a to u spolecnosti Ing. Pavlina Golkova
a provedeny 2 inspekce v souvislosti s povolenim k vyrob¢ 1é¢ivych latek a to u spolecnosti
Apigenex s.r.o. a spolecnosti Norbrook s.r.o.. Dale byly provedeny 2 systémové inspekce
soubézné se zmeénou povoleni k vyrobé (nové vyrobni misto) — Bioveta a.s. — nova
biotechnologicka hala, 1 inspekce v souvislosti se zménou mista kontroly jakosti spole¢nosti
Univit s.r.o. Navic byla proti planu provedena inspekce v souvislosti s rozsifenim rozsahu vyroby
u vyrobce Orifarm Supply s.r.o. — certifikace Sarzi. Déle byla provedena oproti planu 1 kontrolni
inspekce u subjektd vyrabé&jicich veterinarni autogenni vakciny a provedeny 2 nasledné inspekce
u vyrobcli — Bioveta a.s — nova biotechnologicka hala a Ing. Pavlina Golkova — novy vyrobce
VLP. Dale byly provedeny inspekce SLP u spolecnosti Tekro spol.s.r.o. a spole¢nosti MediTox
S.I.0..

- dalsi zvySovani kvalifikace a urovné znalosti inspektoru SVP
© skoleni byla provedena v potfebném a planovaném rozsahu.

- dokonceni a uvedeni v platnost revize predpisové dokumentace a dokonceni aktualizace
Piirucky jakosti ST

© castetné splnéno — byla provedena aktualizace nékterych SOP véetné ptislusnych Sablon

zoblasti SVP VLP, farmakovigilance, planovani inspekci a protokoli o kontrolach

(od 1.1.2015 ucinnost nového kontrolniho fadu). Revize ostatnich SOP a Ptirucky jakosti SI trva.

Dale byla aktualizovana smérnice USKVBL ,Zavady v jakosti VLP, systém rychlé vystrahy

USKVBL*

- aktualizace predpisové dokumentace v oblasti RAS, SVP LP, LL, provedeni aktualizace

v oblasti piedpisové dokumentace nakladani s LL
© c¢asteéné splnéno — bylo provedeno uvefejnéni piekladu kapitoly 2 Pracovnici Pokyni pro
SVP, byl uvetejnén preklad kapitoly 6 Kontrola jakosti. V roce 2014 byl uvetejnén pokyn 2014-
VYR-01 Doplnéni Pokynti pro SVP kapitola 2. Aktualizace ptedpisové dokumentace v oblasti
nakladani s LL nebyla dosud dokoncena.

- dokonceni aktualizace registracni databdaze o vyrobce VLP

© splnéno — byla provedena aktualizace registra¢ni databaze o vyrobce VLP a probiha dalsi
prabézné dopliiovani informaci v souvislosti s hodnocenim registracni dokumentace, do databaze
bylo zaneseno také hodnocenti rizika pro jednotlivé ptipravky.

- pokracovdni spoluprdce s inspekéni sekei SUKL a USKVBL

© probehla spole¢na inspekce SVP pti _vyrobé  lecivych pripravkil s pracovniky SUKL
ve spolec¢nosti Noventis s.1.0.. Spoluprace s USKVBL nebyla v tomto roce realizovana.
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- mezindrodni spoluprdce

© splnéno — byla provedena spoleéna inspekce v ramci PIC/S tcast Joint Visit Program
ve Francii, spole¢na inspekce v Belgii a v Ceské republice bude provedena v priibéhu roku 2015.
© ucast v pracovni skupiné inspektorti pii EMA — GMDP IWG - splnéno

Aktivity v oblasti PIC/S — ucast PIC/S vybor + PIC/S seminai (kvéten, fijen) — splnéno

Pracovnik sekce inspekce je vradmci PIC/S c¢lenem pracovni skupiny Sub — Committee
on Compliance, zabyvajici se koordinovanim a monitorovanim probihajicich hodnoceni
pristupujicich agentur, prezkoumavanim zprav a doporuceni z hodnoceni, monitorovanim
napravnych opatifeni. Tato skupina zacala ¢innost od 1.1.2014. Vroce 2014 ucast na 3
telekonferencich.

V fijnu 2014 se pracovnik sekce inspekce zucastnil tréninku auditord pro JAP (Joint Audit
Programme v ramci EMA) a JRP (Joint Reassessment Programme v ramci PIC/S), programi
zaméienych na hodnoceni Iékovych agentur.

- pFiprava a uskuteénéni odbornych semindi v oblasti vyroby

© splnéno - byly zajistény prednasky pro studenty VFU v oblasti SVP dne 7.11.2014 a pfednaska
pro kvalifikované osoby vyrobct 1éCivych pripravkl tykajici se legislativy pfi farmaceutické
vyrob¢ veterinarnich 1é¢iv dne 25.10.2014.

- uskutecnéni auditi oblasti farmakovigilance a distribuce

© ¢aste¢né splnéno — dle programu internich auditt SI na rok 2014 byl proveden interni audit SDP
Interni audit farmakovigilance byl pfesunut do programu internich auditG SI pro rok 2015
a to do prvniho pololeti.

2) Piehled ¢innosti v oblasti SVP

Pocet podanych Zadosti v oblasti SVP LP a LL: 14

Zadost o povoleni vyroby LP 1
Z4dost 0 zménu v povoleni k vyrob& LP 3 (zména spojena s inspekci)

5 (zména bez nutnosti provedeni inspekce)
Zadost o povoleni k ¢innosti KL 0

Zadost o zménu v povoleni &innosti KL 0
Zadost o vydani certifikatu GMP 2
Zadost o vydani certifikatu vyrobce LL 2
Zadost o zrudeni certifikatu vyrobce LL 0
Zadost o pozastaveni/zruseni povoleni 2
Zadost o obnoveni povoleni 0 (s inspekci)
Pocet vydanych rozhodnuti: 13
Povoleni k vyrobé

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

ZruSeni certifikdtu vyrobce LL

SN O o

Pocet vydanych certifikati: 26

Certifikat SVP na zaklad¢ zadosti 2

Certifikat SVP po inspekci 24 (dle povinnosti dané smérnici 2004/28/EC)
4 certifikaty SVP byly vydany na zaklad¢ inspekce provedené v roce 2013.
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Pi'ehled provedenych systémovych inspekci a srovnani s planem roku 2014

I. Inspekéni ¢innost
¢ast A — inspekce provadeéné v ramci pravidelného dozoru nad vyrobou a kontrolou veterinarnich
léciv

Firma dle OR Plan Datum provedeni Povoleni/poznamka
Sevaron s.r.o. Leden 28.1.2014 Autogenni vakciny
QUINTA - ANALYTICA s.r.o. Unor 15.1.2014 Kontrolni laboratof
UNIVIT s.r.0. Unor 26.-27.2.2014 Nesterilni vyroba
MIKROP CEBIN a.s. Biezen 18.-19.2.2014 Nesterilni vyroba
SAMOHYL as. Biezen 27.5.2014 Nesterilni vyroba
DYNTEC spol. s 1. 0. Terezin Duben 15.-17.4.2014 Sterilni vyroba
BIOPHARM, Vyzkumny tustav
biofarmacie a veterinarnich Duben 15.-16.7.2014 Sterilni vyroba
1€Civ a.s.
Cymedica spol. s t. 0. Duben 26.-27.8.2014 Nesterilni vyroba
Vétoquinol s.r.0. Kvéten zruseno
BIOVETA, a. s. Kvéten 11.-13.3.2014 Nesterilni vyroba
BIOVETA, a. s. Cerven 8.-10.4.2014 Sterilni vyroba
BIOVETA, a. s. Cerven 28.-30.4.2014 Sterilni vyroba
Noventis s.r.0. Cervenec 25.-26.6.2014 Nesterilni vyroba
Opavet a.s. Srpen 14.8.2014 Certifikace Sarze
Zentiva, k.s. Zari Pozastaveno
Fagron a.s. Zati 9.9.2014 Nesterilni vyroba
SG - VET, s.r.o. Rijen 9.7.2014 Nesterilni vyroba
SVU Olomouc Rijen 14.10.2014 Kontrolni laboratof
SVU Olomouc Listopad 15.10.2014 Kontrolni laboratof
Centralni laboratof, s.r.o. Listopad 12.11.2014 Kontrolni laboratof
TEKRO, spol.s.r.o. Prosinec Bude provedeno pocatkem

roku 2015 — nova hala

Spoleéné inspekce se SUKL:

Byla provedena spole¢na inspekce se SUKL — Noventis s.r.0.

Ve spolupraci se SUKL a ASLAB byly provedeny 2 inspekce SLP — Tekro a.s., Meditox s.r.o..
V ramci dozoru nad nakladanim s léCivymi latkami byla provedena 1 kontrola. Na zakladé
kontroly dovozii LL ve spolupraci s celnim ufadem nebyly zjistény nové ¢i rizikové subjekty.
Pravidelné kontroly evidovanych subjektii byly intern€ stanoveny s Cetnosti 3-4 let.

Oproti planu bylo provedeno 5 inspekci na zédkladé zadosti o povoleni k vyrobé a o zménu
v povoleni k vyrobé, 1 kontrolni inspekce u vyrobce veterinarnich 1é¢ivych piipravkil v souvislosti
svyrobou a kontrolou veterinarnich autogennich vakcin. Dale byly provedeny
2 inspekce na zdklad¢ Zadosti o vydani certifikatu vyrobce 1é€ivych latek.
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Cast B: Inspekce provedené v souvislosti s podanim Zadosti:

‘Apigenex S.I.0. ‘ 20.5.2014‘ Zadost o vydani certifikatu LL

‘Bioveta a.s. ‘ 4.3.2014‘ Zadost o zménu povoleni k vyrobé — BTH IL.NP

Ing. Golkova Pavlina 3.4.2014| Zadost o povoleni k vyrobé

Ing. Golkova Pavlina 5.12.2014| Nasledna-odstranéni nedostatki

‘Orifarm Supply s.r.0. ‘ 1.4.2014‘ Zména povoleni — rozsifeni rozsahu vyroby

Bioveta a.s. 21.8.2014 Zédc,)st 0 z,ménu povoleni k vyrobé¢ — BTH II.NP
systémova inspekce

Bioveta a.s. 21.8.2014| Nasledna-kontrola nedostatkti IL.NP

‘Univit S.I.0. ‘ 23.9.2014‘ Zadost o zménu povoleni — nové prostory QC

‘Norbrook S.I.0. ‘ 2.9.2014‘ Zadost o vydani certifikatu LL

Cast C: Oblast dovozu a distribuce 16¢ivych latek (nakladani s 1é¢ivymi latkami) je oblasti, ktera
bude dale predmétem zajmu SI. Pocet provedenych inspekci — 1

Pocet provedenych inspekcei v oblasti SVP: 27 (SVP) + 2 SLP+ 1 inspekce nakladani s LL+1
kontrolni (spojena s provedenim nasledné inspekce daného subjektu)

Systémova tivodni + zmény 5

Systémova periodicka 17

Nasledna

Kontrolni

Kontrola OCABR
Vyrobcei LL

Vyrobci VP

Kontroly nakladani s LL
SLP

Zahrani¢ni

SO~ OO — W

Pocet zpracovanych protokold: 27 (SVP) + 1 (protokol o kontrolnim zjiSténi)
+ 2 (protokol o inspekci SLP) + 1 kontrola nakladani s LL

Shrnuti inspekénich ¢innosti:

Odhadovany pocet inspekci: 23 inspekei + 6 kontrol v oblasti nakladani s LL

Odhadovany pocet inspek¢nich dni: 36 (A+B) + 6 (C) = 42

Celkovy pocet osobo/dni (pocet inspekéni dni x predpokladany pocet inspektorti na inspekci): 105

Ve skutecnosti bylo provedeno 27 inspekci SVP + 2 inspekce SLP, 1 inspekce kontrolni, v oblasti
dozoru nad nakladanim s LL pak byla provedena 1 kontrola. Pocet inspekénich dni byl 485.
Celkovy pocet osobo/dni byl 120.

V prubéhu roku 2014 byla zruSena ¢innost na zadost spolecnosti Vétoquinol s.r.o. a pozastavena
¢innost u spolecnosti Zentiva k.s.

Byly vyhodnoceny tidaje ziskané od celni spravy o pohybu Ié&ivych litek na tzemi CR
a provedena inspekce nakladani s LL. Této oblasti se budeme nadale cilen¢ vénovat v roce 2015.
Oproti planu bylo provedeno 7 inspekci souvisejici s novou Zadosti o povoleni vyroby pii vyrobé
veterinarnich lécivych ptipravkil + 2 inspekce nasledné souvisejici se Zadosti, dale byla provedena
1 nasledna inspekce po systémové inspekcei z diivodu zjisténi vyznamnych nedostatkd.
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Skoleni

Pracovnici SI — referatu SVP se v roce 2014 ucastnili skoleni v rozsahu — (25 dni)

Ze zahranicnich Skoleni se 2 pracovnice ucCastnily Skoleni potfadané PIC/S — francouzskou
autoritou — na téma ,,Dedicated facilities*

Dva interni auditofi sekce inspekce se zicastnili v Gnoru Skoleni internich auditordi poradané
USKVBL.

Spoluprace (SUKL, EMA, PIC/S)

Pracovnici SI se vroce 2014 ucastnili jednani GMDP Inspectors working group pii EMA
(4 jednani).

Pracovnik sekce inspekce dale zastupoval USKVBL na jednani vyboru PIC/S (dva vybory v roce
2014: kvéten; tijen), GiCast na Skoleni na téma ,,Dedicated facilities*.

Vramci HMA pracovni skupiny WGEO se za USKVBL zidastnil pracovnik referatu
farmakovigilance setkani v Rakousku a v Italii.

V ramci spoluprace se SUKL byla provedena spole¢na inspekce v oblasti SVP a to u vyrobce
1é¢ivych pripravkil spolecnosti Noventis s.r.o0.. Spole¢né byly zpracovany protokoly o inspekci
SVP a SLP.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace | osobni telefonicka e-mailova Celkem

Pocet 10 135 150 290
Osobni konzultace byly provedeny v rdmci podanych zadosti o povoleni k vyrobé& nebo provedeni
zmény v povoleni k vyrobé.

Posouzeni registra¢ni dokumentace

V prubéhu roku 2014 byly posouzeny vsechny registraéni dokumentace pozadované sekci
registrace. Celkem bylo z hlediska pozadavki SVP zhodnoceno 250 Zadosti. Do registracni
databaze byly zadany udaje o vyrobcich VLP.

3) Hodnoceni indikatora kvality:

C. Popis Limit [Hodnoceni

Lhuty spravniho fizeni pro Zadost 5 8 y
002-01 5 i oo k s WL Max. 90 dnti  [Lhuty byly dodrzeny.

Lhuty spravniho fizeni pro zadosti Lhity byly dodrzeny, v jednom piipadé byla
002-02 [o zménu v povoleni k vyrobé VLP  [Max. 90 dni  [[htita posunuta na zadost vyrobce z diivodu

s inspekci nedodani zatizeni.

Lhtty spravniho fizeni pro Zadosti o 8 . Y
VD5 1o e el I wel viLe | DA LIy [y Al e, i) il

: (resp. 60 dnil) izpracovani byla 7 dni.

bez inspekce
002-04 [Potvrzeni piijeti zadosti Max. 30 dnti  [Lhuty byly dodrzeny.
005-01 Lhuty spravniho fizeni pro zadost |30, resp. 60  [Lhuty byly dodrzeny, primérna doba

0 vydani certifikdtu dnli zpracovani byla 3 dny

o -~ . [Lhaty byly dodrzeny, primérna doba
009-01 [Lhita pro zpracovani protokolu 30 prac. dnil . o
zpracovani byla 20 prac. dnu.

Zéakladni obsah systémového VSechny protokoly obsahuji popis vSech
R protokolu o inspekci SVP — uvodni DASHPISRAS nezbytnych kapitol
013-01 Spravna klasifikace nedostatkii SVP [Dle legisl. a  [VSechny neshody v protokolech o inspekci

v protokolu o inspekci DP SVP SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem
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Minimalni intervaly inspekci u

U vétsSiny inspekci byl dodrZen stanoveny
interval. Nekteré inspekce SVP byly v roce
0014 presunuty pouze v ramci roku 2014,

, X T e, Min. 1x za2 [pouze inspekce spol. Tekro s.r.o.
023-01 erobcu oveterlnarmch eyl roky naplanovana na 11/2014, byla pfesunuta
BITENEL z divodu prestavby u vyrobce na rok 2015.
Nikdy nebyla piekroc¢ena doba mezi
inspekcemi delsi nez 3 roky
Minimalni intervaly inspekci Min. 1x za 2 o
023-04 u kontrolnich laboratofi roky [nterval byl spinén.
'V roce 2014 provedeny 2 inspekce u vyrobctu
023-05 Minimalni intervaly inspekci Min. 1x za3 [LL na zakladé zadosti o vydani certifikatu
u vyrobcu veterinarnich LL roky vyrobce LL. Systémové inspekce nebyly
lanovany.
024-01 Lhuty’sl?ravmho rlzeni pro ;adost Max. 90 dni  [Nebyla podana zadost
0 vydani povoleni k ¢innosti KL
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti
024-02 |o zménu v povoleni k ¢innosti K. [Max. 90 dnti  [Nebyla podana zadost
s inspekci
Lhuty spravniho fizeni pro zadosti o
024-03 o zménu v povoleni k éinnosti KL |12 30.dnl i\ b la podana Zadost
. (resp. 60 dnit)
bez inspekce
024-04 [Potvrzeni piijeti Zadosti Max. 30 dnli  |[Lhiity byly dodrZeny.
V roce 2014 byla podana zadost o vydani
Lhaty spravniho fizeni pro zadost . ceortiﬁkétu V}}mbcve LL sps)!. Apigénex 510
025-01 o vydani certifiktu virobce LL Max. 60 dnti [Ihtita byla prekrocena na zadost vyrobce,
u Zadosti spol. Norbrook s.r.o. byl termin
dodrZzen
025-02 [Potvrzeni piijeti zadosti Max. 30 dnt | 20165 0N iy oLy 2 MG @ vyt

certifikatu vyrobce LL, lhiita byla dodrzena.

026-01

Lhtita pro zpracovani protokolu KL

30 prac. dnil

Lhity byly dodrzeny, primérna lhita
zpracovani byla 14 dni.

026-02

Zakladni obsah systémového

rotokolu o inspekci SVP — tivodni

Dle DP SVP

VSechny protokoly obsahuji popis vSech

nezbytnych kapitol.

4) JiSténi jakosti, interni audity

V ramci systému jisténi jakosti bylo planovano dokonceni revize Piirucky jakosti SI a dokonceni
revize jednotlivych SOP. U vétsiny dokumentt revize i nadale probihd. Revize byla v roce 2014
dokoncena u SOP 004/112000 Posouzeni uplnosti a hodnoceni registra¢ni dokumentace z pohledu
farmakovigilance; SOP 009/112000 Ptiprava a vedeni inspekce vyroby HVLP (vcetné 3 sablon);
SOP 015/112000 Postup posuzovani registracni dokumentace; SOP 023/112000 Planovani
inspekci; SOP 029/(véetné 4 sablon) V souvislosti s uc¢innosti od 1.1.2014 zékona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole (kontrolni tad) byly aktualizovany vSechny dotené Sablony (pfedevsim protokoly
kontrolach a protokoly z inspekci). Dale byla aktualizovana smérnice USKVBL ,,Zavady v jakosti

VLP, systém rychlé vystrahy USKVBL® (RAS smérnice).

Dle programu internich auditd SI na rok 2014 byl proveden interni audit SDP. Interni audit
farmakovigilance byl pfesunut do programu internich auditi SI pro rok 2015 a to do prvniho
pololeti.
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5) Pi‘ehled ¢innosti v ramci systému rychlé vystrahy (RAS) v roce 2014

Vroce 2014 byl celkovy pocet piijatych informaci o zavadach v jakosti 1éCivych pripravki
vramci systému RAS (Rapid Alert System) 231. Tento pocet zahrnuje informace o vSech
ptipadech zavad v jakosti od externich ufadii, znichz pfevdznou vétSinu tvofi informace
o zavadach vjakosti humannich 1éCivych piipravki, aktualizace RAS databaze, oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkiim SVP (non-compliance) a hlaseni jednotlivych
organizaénich utvartt Ustavu o zavadach v jakosti. Celkem bylo obdrzeno 144 externich hlaseni
o zavadach v jakosti 1éCivych piipravkl veterinarnich a humannich, 34 hlaseni se tykalo oznameni
o vyrobnich mistech nevyhovujicich pozadavkiim SVP a 17 hléseni se tykalo aktualizace databaze.

Tykajici se humannich 1é¢ivych 136
piipravka
Hl4seni od externich tfada Tykajici se veterinarnich piipravkl 9
Aktualizace RAS databaze 17
GMP non-compliance 34
Prodejce, chovatel Veterinarni pfipravek 1
Sekce laboratorni kontroly 28
Interni hlaSeni od organiza¢nich utvara Ustavu Sekce registrace, FVG
Sekce inspekce 4
Hlaseni piijata od drzitele rozhodnuti o registraci

Zavady v jakosti veterinarnich 1éCivych ptipravki obdrzené ttvarem sekce laboratorni kontroly
se tykaly predevsim:

e nevyhovujici velikost ¢astic - 3

e nevyhovujiciho obsahu u¢inné nebo konzervacni latky, pH - 4

e nevyhovujiciho vzhled a roztfepatelnost - 1

e nevyhovujici obsah vody - 1
Zavady v jakosti veterinarnich 1é¢ivych piipravkd obdrzené ttvarem sekce laboratorni a sekci
inspekce se tykaly neshod obalového materidlu (vnitini obal, vnéjsi obal, ptibalova informace)
a neshod udaji uvadénych v registracni dokumentaci. NejcastéjSimi nedostatky byly netiplné nebo
chybné udaje na obalech dle registracni dokumentace, rozdilné udaje v ochrannych lhatach
a cizojazy¢né texty na obalech.

e neshody v obalovych materidlech - 26
Vroce 2014 bylo odeslano 6 informaci o nedodrzeni podminek SVP pii vyrobé 1écivych latek
(non compliance report) vyrobctim 1é¢ivych piipravka.
V roce 2014 byly zaslany 3 informace externim Gfadiim v ramci systému rychlé vystrahy (RAS)
Vroce 2014 bylo na zdkladé¢ podkladi RAS zahajeno 5 spravnich fizeni s drziteli rozhodnuti
o registraci veterindrnich lé¢ivych piipravkl pro poruseni zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech:

Specifikace poruseni zakona Pocet spravnich fizeni
ZOL § 33, odst.3, pism.a) 2
ZOL §16, odst. 2, pism.c) 3

6) Shrnuti odchylek:

V roce 2014 nebyly zjiStény vyznamné odchylky od stanovenych postupli pro hlavni ¢innosti
sekce.
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7) Opatieni:

Dokonceni revize predpisové dokumentace je klicovym ukolem pro 1. pololeti roku 2015.
Vzhledem k tomu, ze v pritbéhu roku 2014 nebyly zjistény vyznamné odchylky od stanovenych
postupd, nebyla pfijata zadna napravna opatieni v oblasti Cinnosti systému inspekci.

6.1.2 Zprava o hodnoceni ¢innost oddéleni SVP MK
Specifikace cilii v roce 2014 a jejich pInéni:

- plnéni plant inspekci uvedenych v ¢asti inspekéni - LA.
Splnéno — s vyjimkou firmy Tekro, spol. s r.o., provoz Novda Dédina, kdy byla na Zadost
provozovatele, ktery provadi celkovou rekonstrukci provozu, inspekce presunuta
dor. 2015;
Zemedelské zasobovani a vvkup Prachatice,a.s. - VKS Strunkovice nad Blanici — provoz
byl zrusen,
Cerea,a.s. - VKS Novy Bydzov provoz byl zruSen;
Dibagq a.s. — inspekce z prosince 2014 presunuta do r. 2015 z ditvodu provadeénych zmén ve
vyrobni technologii (podana zadost o zménu v povoleni k vyrobé r. 2014)

- revize formulari v oblasti vyroby medikovanych krmiv v ndvaznosti na zdkon €. 255/2012
Sb., o kontrole (kontrolni fad) — splneno

- inspekce u Zadatelli o vyrobu medikovanych krmiv pro vlastni pottebu (tzv. farmaiskych
vyrobct - prvovyroba) — pokud budou v priibéhu roku podany zadosti o povoleni k vyrobé
— podana nebyla zadna Zadost

- nasledné inspekce u vybranych provozovateli (dle vysledku provedenych periodickych
inspekci nebo u nové zavedenych vyrobct) — u provedenych periodickych inspekci nebyla
indikovana nasledna inspekce

- pravidelnd setkani zastupci USKVBL se zastupci UKZUZ (zpravidla 1-2x roéng),
moznost spolecnych inspekci a vymény informaci, konkrétni spoluprace pii kontrole
nasledné kontaminace KS po vyrobé medikovaného krmiva, véetné odbéri a rozborl
vzorkll krmiv zahédjena v r. 2010 a ktera nadéle trva - spinéno - pokracovaly odbéry vzorkii
naslednych KS a medikovanych krmiv — probéhly tii spolecnd jedndni USKVBL a UKZUZ
ohledné 7eseni problematiky krizové kontaminace a k navrhu Narizeni EU o vyrobe
medikovanych krmiv

- odbér vzorkli medikovanych krmiv u vyrobcti medikovanych krmiv - — splnéno, v pritbéhu
roku 2014 byly odebrdny a analyzovany celkem 2 vzorky medikovanych krmiv

- zpracovani vysledkd analyz vzorkii medikovanych krmiv, provadénych na USKVBL
za obdobi r. 2014, vyhodnoceni vysledki rozbort kiizové kontaminace UKZUZ za rok
2014 — spinéno,

- spoluprace se SVS a KVS v rdmci zlepSovani ptenosu informaci z piedpisi na
medikovand krmiva do on-line formulafe (inspekce u veterindrnich 1ékaf — dle nahlaseni
z KVS) — splnéno (probéhly 3 pracovni jedndni pracovnikii SVS a USKVBL a semindr
pro vyrobce na téma formularu)

- spoluprace s odd. kontroly trhu pfi kontrolach chovatell, 1€kdren a veterinarnich 1€kait
pfedepisujicich medikovana krmiva odhadem 15 —20 inspekci — sp/néno

- odbér vzorkii medikovanych premixt v rdmci dozoru nad trhem 2014 — sp/néno

- spoluprace s CMSOZZN v oblasti predavani odbornych informaci z oblasti dozoru nad
vyrobou medikovanych krmiv za uGfelem kompletace dotaznikii pochazejicich z EU,
aj. — splnéno, dale vicast na kazdorocni konferenci CMSOZZN

- spole¢na aktivita v ramci EU — spoleéna inspekce s USKVBL u vyrobce medikovaného
krmiva na Slovensku nebo v CR - nerealizovdno.

- Skoleni pro kvalifikované osoby a manazery kontroly kvality ve vyrobé medikovanych
krmiv — skoleni nebylo uskutecnéno pro nedostatek posluchacii
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Pi‘ehled ¢innosti:

Pocet podanvch zadosti v oblasti SVP MK:

Typ Zadosti Pocet
Povoleni nové vyroby 0
Povoleni nové vyroby - farmarsky vyrobce 0
Zména povoleni s inspekci 5
Zména povoleni bez inspekce 11
Zadost o pozastaveni povoleni k vyrobé 0
Z4dost o zrugeni platnosti povoleni 1
Celkem 17

DodrZovani spravnich lhiit pro odpovéd’ na Zidost:

Spravni lhiity pro odpovédi na zZadost byly dodrzeny (max. limit je 30 dnti)

Pocet vydanych rozhodnuti:
Typ rozhodnuti Pocet
Povoleni nové vyroby 0
Povoleni nové vyroby - farmarsky vyrobce 0
Zména povoleni s inspekci 2
Zména povoleni bez inspekce 11
Pozastaveni platnost povoleni 0
Zruseni platnosti povoleni 1
Celkem 14

DodrZovani lhit pro vyvdani rozhodnuti:

Vyse uvedena spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhité¢ maximalné 90 dnli bez zapocitani
doby pteruseni zplisobené zadatelem. (Pokud je tolerovana celkova doba pro pteruseni fizeni vice
nez 90 dnd, je to v ptipadech, kdy u zadatele probihd fuze s dalsi spolecnosti, coz vyzaduje kvili
administrativnim a pravnim ukoniim spojenym s fuzi, del§i ¢asové obdobi nebo Zzadatel provadi
zmény na technologickém zafizeni a po jejich dokonéeni je pokradovéano v fizeni na USKVBL).

Pocet nedokonéenvych Zadosti prevadénvch do roku 2015:

Typ Zadosti

Zadosti novych vyrobct - nedokoncené

Zména v povoleni k vyrobé¢ s inspekci

Zména v povoleni bez inspekce

Zruseni povoleni

Celkem nedokonc¢ené zadosti

Odivodnéni: TFi Zddosti prevadéné do r. 2015 byly poddny na USKVBL vyrobci koncem roku
2014. V jednom pripade byla provedena inspekce SVP MK a ceka se na doloZeni pozadovanych
dokumentii ze strany vyrobce, v dalsich dvou pripadech byl vyrobce vyzvan v radném terminu

k dolozZeni dokumentace a rizeni bylo preruseno.

Certifikaty SVP MK:

Pocet zadosti o vydani certifikatu SVP MK: 1
Pocet vydanych certifikatd SVP MK: 1
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Pocet provedenych inspekei za rok 2014

Typ inspekce Pocet
uvodni 0
Systémova kontrolni 2
periodicka 29
Nésledna 0
Kontrolni 3
Inspekci 34
Celkem Insp. dnil 38
Osobo/ dnti 80

Casovy plan inspekci, které mély byt provedeny v r. 2014, byl dodrzen.
Plan naslednych inspekci splnén nebyl, protoze u provérovanych vyrobcl nebyly nasledné
inspekce indikovany. Plan kontrolnich inspekci byl splnén.

Dodrzovani postupu inspekei:

Postupy vedeni inspekci popsanych v prislusnych SOP byly dodrzovany. Pred periodickou
systémovou inspekci byl vyrobci vzdy zaslan dopis o oznameni inspekce. Inspekce probéhly vzdy
podle pfedem stanovené¢ho harmonogramu, z kazdé inspekce byl vypracovan protokol o inspekei
(na zaklad¢ zapist provedenych do kontrolniho listu) a tento protokol byl zaslan vyrobci.

Ostatni inspekéni ¢innost:

Kontrola veterinarnich Iékaftt v souvislosti s piedepisovanim medikovanych krmiv, ucast
na inspekcich SDP (medikovana krmiva), kontrola velkoskladli s chovatelskymi potiebami
(veterinarni pfipravky a vyhrazené veterinarni 1éCivé pripravky), lékaren - tyto kontroly jsou
zahrnuty do zprav piislusnych oddéleni.

Konzultace, poskvtovani informaci

Typ konzultace | osobni telefonickd e-mailova Celkem

Pocet 15 170 25 210
Osobni konzultace byly provedeny pievazné v ramci dotazii k provedeni zmény v povoleni
k vyrobé, nového povoleni k vyrobé, ke kiizové kontaminaci.

Odbér vzorkia u vvrobci medikovanvch krmiv

V roce 2014 probihal pfi inspekcich odbér vzorkli granulovanych medikovanych krmiv s i¢innou
latkou chlortetracyklin — byly odebrany celkem 2 vzorky granulovan¢ formy medikovancho
krmiva. Vzorky byly vySetfeny v laboratofi USKVBL. Vyhodnocovani probihalo prabézné.

Spoluprice s organy statni spravy (UKZUZ., SVS, KVS apod.) a dalsi aktivity

Pracovnici SI se v roce 2014 G¢astnili:
- CMSOZZN — konference — Brno (medikovana krmiva byla zahrnuta)
- 3x schiizka pracovnikii UKZUZ a USKVBL — téma kiizova kontaminace, vysledky
stanoveni limitu kontaminace léCivy u vyrobcti, ndvrh Nafizeni EU pro medikovana
krmiva,
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- spoluprace se SVS (monitoring) na tvorbé on line formulafe pro predavani informaci
o medikaci krmiv, 2x pracovni schlizka se zastupci SVS a 1x pracovni schiizka za tcasti
zastupcti SVS a KVS ze vsech kraju (feSeni on-line formulait),

- provedena analyza rizika za ucelem testovani veterinarnich léCivych ptipravki (VLP)
u 1712 polozek VLP (dle registra¢ni databaze),

- Skoleni inspektort (celkem 17 dni/2 inspektofi) — viz zdznamy o Skoleni.

Probihala spoluprace mezi UKZUZ a USKVBL pii kontrole nasledné kontaminace KS po vyrob¢
medikovaného krmiva — odbér vzorki UKZUZ, laboratorni kontrola na UKZUZ a USKVBL,
predavani vysledkti vySetfeni., vzajemna konzultace vysledkii vysetieni, konzultace tykajici
se posuzovani kiizové kontaminace KS léCivy.

S hodnocenim byli seznameni — manaZzer jakosti SI

6.2 Inspekce SDP

Specifikace cili v roce 2014 a jejich plnéni

- plnéni planu systémovych inspekei pifi dodrzeni intervalu stanoveného vyhlaskou o SDP
splnéno

- kontrola prodeje vyhrazenych VLP opravnénym odbératelim, kontrola vyskytu
neregistrovanych 1é¢iv na trhu
splneno, bude provadeno naddle v roce 2015

- zvySovani kvalifikace a urovné znalosti inspektortt SDP
splneno, bude provadeno nadale v roce 2015

- vramci systémovych inspekci u distributort - zavedeni kontroly dodavek lécivych ptipravki
od zahrani¢nich dodavatelli v ndvaznosti na jejich mozny paralelni dovoz
splnéno, bude provadeno nadale v roce 2015

- kontrola znaceni LP a kontrola souladu LP s jejich platnou registracni dokumentaci (obaly, PI)
splnéno, bude provadeno naddle v roce 2015

- kontrola zmén v registraci VLP a kontrola vyskytu VLP s ukoncenou platnosti registrace
na trhu
splneno, bude provadeno nadale v roce 2015

- spoluprace s inspekéni sekei SUKL
splnéno

- pfiprava a uskute¢néni odbornych seminaiti v souvislosti se zménami v legislativé a novymi
pokyny
splneno

- komplexni revize SOP
bude provadeno naddle v roce 2015

- odbér vzorkl v ramci market surveillance
splneno
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1) Pi'ehled inspekéni €innosti:
V roce 2014 je vedeno 105 distributoru a k nim se vaze 137 skladu.

Pocet podanych Zadosti: celkem 22
Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce 8
Zména povoleni s inspekci 2
Zména povoleni bez inspekce 8

Roz8iteni distribuce o MK a LL 1

0
2
2

Pozastaveni platnosti
Zruseni platnosti povoleni
Certifikat SDP

Pocet vydanych rozhodnuti: celkem 23
Typ zadosti Pocet
Povoleni distribuce 8
Zména povoleni s inspekci 2
Zména povoleni bez inspekce 9

1
0
2

RozsSiteni distribuce o MK a LL
Pozastaveni platnosti
Zru§eni platnosti povoleni
Certifikat SDP 2
Vsechna spravni fizeni byla vyfizena ve stanovené lhaté 90 dni bez zapocitani pieruSeni
zpusobenych Zadatelem. Jedna zadost (zména bez inspekce) byla podana v roce 2013. Rozsiteni
distribuce 0 MK bylo feSeno v ramci podani zmény s inspekci.
Pocet nedokoncéenych Zadosti prevadénych do roku 2015: celkem 0

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

. Plan inspekce |[Datum provedeni >
Firma dle OR pro rok I2)014 inspekcl;/poznémka Pocet dni
JUKO petfood s.r.o. leden 22.1.2014 1
PHARMOS, a.s. Brno unor 19.2.2014 1
EVROKAPITAL DISTRIBUTION s.r.o. unor 21.1.2014 1
AKINU CZ s.r.0. unor 20.2.2014 1
PHARMOS, a.s. Plzen unor 26.3.2014 1
UNIVIT s.t.0. unor 26.5.2014 1
PHARMOS, a.s. HK biezen 2.4.2014 1
PHOENIX I¢karensky velkoobchod, a. s. Pl bfezen 26.3.2014 1
MVDr. Radovan Oprsal bfezen 15.1.2014 1
ViaPharma s.r.0. biezen 5.3.2014 1
SUPER PET, a.s. duben Povoleni zruseno -
Alliance Healthcare s.r.o. HK duben 16.10.2014 1
CYMEDICA CZ, a.s. duben 9.10.2014 1
CYMEDICA, spol. s . o. duben 9.10.2014 1
KYNOLOGIK PLUS, s.r.o. kvéten 6.3.2014 1
PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a. s.0s kvéten 20.5.2014 1
PHOENIX I¢karensky velkoobchod, a. s. Pha  kvéten 19.6.2014 1
PetCenter CZ s.t.0. kvéten 19.6.2014 1
MVDr. Jan Sotola kvéten 3.6.2014 1
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BAYCO CRss. . o. kvéten 12.11.2014 1
PHOENIX lékarensky velkoobchod, a. s. S cerven 30.7.2014 1
IMA Pisek, spol. s r.o. cerven 31.7.2014 1
PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a. s. B cerven 14.2.2014 1
BIOPHARM, spol. s r.0. UB cerven 30.4.2014 1
WERFFT, spol. s r.0. cervenec 29.5.2014 1
TOMMI CZ s.t.0. cervenec 31.7.2014 1
BIOFARM Dacice s.t.0. cervenec 17.7.2014 1
Michal Maly srpen 18.6.2014 1
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a  zari 9.12.2014 1
veterinarnich 1éCiv, a.s.

TENESCO s.r.o. zari 12.11.2014 1
ALMIKA s.r.0. zari Povoleni zruseno -
Ing. Karel Holub, CSc. zari 14.5.2014 1
PHARMOS, a.s. Ostrava zari 17.4.2014 1
Neupharm, s.r.o. fijen Pfesun na rok 2015 -
SG - VET, s. 1. 0. listopad 9.7.2014 1
Lékarna U Madony, s.r.o. listopad Pfesun na rok 2015 -
ECP a.s. listopad 11.11.2014 1
Alliance Healthcare s.r.o. Modfice listopad 24.10.2014 1
BIOPHARM, spol. s r.0. Klatovy listopad 8.10.2014 1
Vitamed Pharma Cesko s.r.o. prosinec 19.11.2014 1
Bioveta, a. s. prosinec 16.12.2014 1

Plan systémovych periodickych inspekci pro rok 2014 byl 41 inspekci celkem.
Provedeno bylo 37 systémovych periodickych inspekei. (2 inspekce pielozeny z davodu
neprovadéni distribu¢ni ¢innosti na dalsi obdobi, 2 neuskute¢nény v disledku zruseni povoleni).

Celkovy pocet provedenych inspekei: 50
Vroce 2014 bylo referatem inspekce SDP provedeno celkem 50 inspekci v rozsahu
50 inspek¢nich dni. Prehled typt inspekei je uveden v nasledujici tabulce.

Typ inspekce | Systémova uvodni + II. ¢ast | Systémova periodickd | Zména s inspekci | Inspekce nasledné

Pocet 8+2 (10) 37 2 1

V roce 2014 bylo zpracovano 50 protokoli. Primérna doba zpracovani protokolu byla 4 dny.
Plan systémovych inspekci rozsitenych o podrobnou kontrolu souladu s registraéni dokumentaci: 1
Provedené inspekce: 2

Plan inspekci zaméfenych na paralelni dovoz: u kazdé systémové i kontrolni inspekce
Plan naslednych inspekci:1

Provedena: 1 nasledna inspekce

Plan spolenych inspekei se SUKL: planovany 2 spoleéné inspekce v oblasti SDP.
Provedeny: 2 spolecné inspekce.
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B — kontrolni ¢innost provedena referatem SDP (vykazana také za odbor kontroly a dozoru

nad trhem)
Typ inspekce Pocet

distributofi 8

1ékarny 12

. veterinarni 1ékafi 9
Kontrolni inspekce chovaiclé 1a
zooprodejny (VVLP) + e-shop 147

vystavy 0

Celkem 190

Plan odhadu podilu pracovniki SDP na zajisStovani kontrolnich inspekei u distributort,
veterinarnich 1¢kait, chovateld a 1ékaren a zooprodejen v odhadovaném poctu 82 inspekcnich dnti
(zahrnuto v planu ¢innosti Oddéleni pro kontrolu trhu).

Skutecné provedené kontrolni inspekce: 190. Bylo zpracovano 190 kontrolnich protokola.

Tyto jsou vykdzany také v rdmci ¢innosti oddéleni kontroly trhu.

Celkem bylo za rok 2014 provedeno referatem SDP 240 inspekci v oblasti distribuce LP, z toho
bylo 50 inspekci SDP (systémové, zménové, zamétené na oblast znaceni 1é¢iv) a 190 kontrolnich
inspekci, ty jsou vykazany v ¢innosti Oddéleni kontroly trhu.

Odhadovany pocet inspek¢nich dni:

54 (bez kontrolnich inspekci)

Skutecny pocet inspekénich dni: 50 (+190 kontrolnich inspekci)

Odhad. pocet osobo/dni (pocet inspekénich dni x predpokladany pocet inspektorii na inspekci): 108
Skutecny pocet osobo/dni: 100 (+380 kontrolnich inspekci)

2) Neinspek¢ni ¢innost

Plan skoleni: 24 pracovnich dnit mimo ustav
Provedena skoleni: 20 pracovnich dni mimo ustav

Komplexni revize SOP
Revize SOP bude probihat nadéle v roce 2015

Seminat USKVBL zaméfeny na problematiku novych vyhlasek a pokynii v oblasti distribuce byl
uskuteénén, 2. ¢tvrtleti r. 2014.

Spoluprace se SUKL v oblasti SDP:
Probiha, v roce 2014 byly provedeny 2 spole¢né inspekce.

Odbér vzorkt pro EDQM v roce 2014:
Byly odebrany vzorky 2 veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Konzultace, poskytovani informaci

Typ konzultace

osobni

telefonicka

e-mailova

Celkem

Pocet

12

100

40

152

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

Plan zékladni pracovni ¢innosti v oblasti SDP byl 132 osobo/dni.

Celkovy pocet zakladni pracovni Cinnosti provadéné mimo ustav skutecné¢ byl 120 osobo/dni
v roce 2014 v oblasti dozoru a povolovani distribuce 1é¢ivych ptipravki, avSak bez kontrolnich
inspekei (124).

Nebyly zjistény zasadni neshody, v priabéhu roku 2014 byly dodrzeny vSechny casové limity
stanovené v zakon¢ o lé¢ivech nebo v predpisové dokumentaci.

Pozornost byla vénovéana oblasti paralelniho dovozu, této oblasti bude vénovana pozornost
i nadale v roce 2015 a nadéle bude provadéna kontrola znageni 1é¢ivych ptipravki na trhu v CR
a jejich soulad s registracni dokumentaci.

Velka pozornost byla 1 nadale vénovdna kontroldm velkoskladli s chovatelskymi potfebami
se zaméeienim na distribuci vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych piipravka. Bude se dale sledovat.

6.3 Odbor kontrolu trhu, vvdeje a pouZivani

Inspekéni ¢innost — stanovené cile

- Kontrola pouzivani humannich lécivych piipravkll veterinarnimi lékafi se zaméfenim
na dodrzovani kaskady, pouziti u potravinovych zvifat a osobni potfebu

- rozbor pouzivani humannich lé¢ivych piipravka pro potieby EU

- kontrola vydeje veterinarnich 1é€ivych piipravkl vazanych na recept v Iékové forme

- kontrola dodrzovani podminek pouzivani veterinarnich léCivych pftipravkid povolenych
na vyjimku u veterinarnich lékaii a konec¢nych chovatelti. Jedna se o kontrolu poctu
dovezenych sarzi, dodrzeni doby povolené aplikace a dodrzeni pouziti u cilovych zvifat.

- Kontrola prodeje veterinarnich 1é¢ivych piipravkti v obchodni siti, na vystavach a aukcich.

- Kontrola internetového prodeje VLP.

- Kontrola distribuce a prodeje vyhrazenych veterinarnich 1é¢ivych piipravka.

- Piiprava nového seznamu lé¢iv k hlaSeni dovozu a distribuci veterinarnich 1écivych
ptipravkil a k hlaSeni vyroby meziprodukti medikovanych krmiv a medikovanych krmiv.

- Vypracovani protokoli spotieby ucinnych antimikrobidlnich latek pro ESVAC
a USKVBL.

- Vypracovani hlaseni spotfeby OPL veterinarnimi lékati v CR za rok 2013,

- Provéadéni odbéru vzorkl originalnich baleni veterinarnich 1éCivych piipravki v ramci
programu dozoru nad trhem.

- Kontrola spravnosti vykazli dovozu a prodeje veterindrnich lécivych pfipravki
u distributora.

- Kontrola spravnosti vykazi vyroby medikovanych krmiv a piedpisi pro vyrobu
medikovanych krmiv.

- Kontrola pouzivani VLP s indika¢nim omezenim.
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Piehled ¢innosti Odboru kontroly a dozoru nad trhem a srovnani s planem.

Typ inspekce Plan | Provedeno - | Provedeno - | Celkem
Louny Brno skute¢nost
Distributor — kontrolni insp. 14 0 9 9
Lékarna 36 10 12 22
Veterinarni 1ékar + klinika, oSetfovna 50 22 9 31
700 prodejny 161 2 147 149
Vyrobce medikovanych krmiv 6 0 4 4
Chovatel 30 5 17 22
Vystavy, burzy 10 0 2 2
Prodej veter.technic. prosttedkil 2 2
Vyrobce LP 0 3 3
Celkem 307 244

V souvislosti s kontrolou trhu bylo v roce 2014 zahajeno 26 spravnich fizeni.

Market surveillance — Program dozoru nad trhem

Plan odebranych vzork ks. 162 + vakcin 27
Pocet odebranych vzork ks. 105 + vakcin 13
Pocet neodebranych vzorki ks. 57 + vakcin 14

Neinspekéni ¢innost:

Skoleni:

8.4 -9.4. Semindf pro drzitele povoleni k distribuci, vyrobce
Skoleni Fidi¢t sluzebnich vozidel

23.6. Skoleni BOZP

8.12. Skoleni o biocidech

Zhodnoceni pInéni stanovenych cil

Byl pfipraven novy seznam veterinarnich 1é¢ivych ptipravkll pro vyrobce a distributory VLP,
distributory a vyrobce medikovanych krmiv, ktery slouzi k hlaSeni spotfeby a dovozu
veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

Byla zpracovéna spotfeba antimikrobidlnich u¢innych latek podle pozadavkti - ESVAC

Bylo zpracovano hlaseni o spotiebé OPL v CR v roce 2013 podle hlaseni jednotlivych lékaren
a distribuc¢nich firem pro Inspektorat navykovych latek pfi Ministerstvu zdravotnictvi.

Byl zpracovan prodej humannich 1é¢ivych ptipravki a 1écivych piipravki s obsahem navykovych
latek, veterinarnim 1ékartim. Tyto udaje slouzily jako podklad k inspekcim.

Bylo zpracovano hlageni a spotiebé viech uéinnych latek (kromé biopreparatii), které se v CR
pouzivaji, na zaklad¢ pozadavku Evropské Komise.

Pro ESVAC byly zpracovany udaje o pouzivani VLP u 5 chovatelii prasat za rok 2013.

Spole¢né kontroly s inspektory KVS se uskutecnily v pfipadech zjiSténi nadlimitnich hodnot
(MRL) ucinnych latek obsazenych ve VLP pouzivanych v 1é€b¢ potravinovych zvitat popt. nalezu
zakazanych latek u potravinovych zvitat.

Byl zpracovan piehled odbérateli LL.
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Souhrn:

Pti hodnoceni plnéni poctu inspekci je nutno konstatovat, Ze doslo k jejich mirnému poklesu, coz
bylo zptsobeno tim, Ze byly mimofadné a prednostné zpracovavany pro EC spotieby vsech
1é¢ivych latek pouzitych v CR za rok 2013 a pro ESVAC byly, kromé hlageni spotieby
antimikrobialnich latek, zpracovany udaje o pouzivani VLP u 5 chovatelli prasat za rok 2013.
Pracovnici oddéleni kontroly trhu zpracovali dokumentaci o pouzivani lécivych piipravka
u chovatele a to u chovatelii prasat s uzavienym obr