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USKVBL v souvislosti se zajisténim sbéru dat o pouZivani lé¢ivych pripravk( pfi 1é¢bé zvifat vypisuje
vybérové fizeni na rozvoj a zprovoznéni novych ¢asti informacéniho systému.

1. Popis systému pro spravu registracnich procesud v souvislosti s planovanym
budovanim systému pro sbér dat o prodejich a pouzivani veterindrnich IéCivych
pripravkl (VLP) v souladu s pozadavky pravnich predpist EU a vnitrostatnich
pravnich predpisu.

Soucasti systému pro spravu registracnich procesti Ustavu pro statni kontrolu veterindnrich
biopreparatt a lé¢iv (dale jen Veterindrni tstav, nebo USKVBL) dlouhodobé budovaného na softwarové
platformé OpenText Documentum je databdaze veterinarnich IéCivych pripravki, kterd predstavuje
zakladni informaéni zdroj o veterindrnich lécivych pfripravcich, které jsou v Ceské republice
registrovany nebo povoleny v jiném zakonném reZzimu (vyjimky z registrace). Pro zajisténi spravnosti a
aktudlnosti dat v databazi veterindrnich lécivych pripravki je systém pro spravu registracnich procesu
integrovan s dalSimi systémy - systémem digitalizace dokumentd, ktery funguje na platformé software
Kofax Capture a se systémem elektronické spisové sluzby zajistované softwarem SSL Magion. Systém
pro spravu registracnich procesu je dale Uzce integrovany na webovy portal Veterinarniho Ustavu,
mobilni aplikace veterinarnich Iécivych pfipravkd pro platformu Android i iOS, oborové systémy
fungujici vramci evropské regulacni sité pro veterinarni Iécivé pripravky nebo Evropské lékové
agentury - EMA (EUDRA, CESP, CR, Eudrapharm, SPOR, UPD, apod.). Systém je ddle funkéné propojen
s dalsimi internimi systémy, jako je elektronickd posta.

Systém pro sprdvu registracnich procesu slouzi k pofizovani, zpracovani a archivaci dat a dokumentd,
ke spravé, podpore a fizeni registracnich a schvalovacich procesll, ke komunikaci prostfednictvim
spisové sluzby a kvyméné informaci s prislusnymi systémy vramci regulaéniho prostredi pro
veterindrni léCivé pripravky v EU.

Soucasti systému pro spravu registracni procesll je nékolik registri a databazi, z nichZ jsou
prostiednictvim integrace s webovou strankou USKVBL poskytovana oteviena data, a které slouZi pro
zajisténi dat, ktera tvori zaklad fungovani systému pro sbér udajl o spotiebé a pouzivani veterinarnich
|éCivych pfipravkud. Oteviena data jsou ze systému dale publikovana v podobé mobilni aplikace. Systém
pro spravu registracnich procest je za ucelem podpory fizeni registracnich procesu, jejichZz vystupem
jsou aktualni Udaje o registrovanych veterinarnich lécivych pfipravcich, které jsou spravovany
v databazi, ktera tvofi nedilnou souéast systému pro spravu registracni procesu, integrovan se spisovou
sluzbou, aby bylo zajisténo zpracovani pisemnosti a spist k jednotlivym Zadostem dle legislativnich
pozadavka.

Aktualné vyuZivané produkty a verze software systému pro spravu registracnich procesd v soucasné
dobé jiz zastaravaiji, a nejsou jejich vyrobcem rozvijeny a dostatecné podporovany. Jejich provozovani
vede k problémim s provozem starych verzi aplikacnich serverl, databdazi a operacnich systémi



na serverové strané, a k problém0m s podporou prohlizecli, nastroji MS Office a ustupujicich
komponent typu Java plug-in na strané pracovnich stanic. Vzhledem k novym povinnostem, které
vyplyvaji z pravnich predpisd EU v oblasti sbéru dat o prodejich a pouzivani veterinarnich Iécivych
pripravkl je tfeba zajistit dlouhodobé robustni fungovani systému pro spravu registracnich procesl
jako celku a stavajici software aktualizovat a dale rozsifit jeho funkcionalitu. S aktualizaci software
systému pro sprdvu registracnich procesu a rozsitenim jeho funkcionality bude nutné rozsitit i stavajici
licence pro platformu OpenText Documentum, a to pro ucely vyuZiti modernich nastroji uvedeného
software, a rovnéZz pro poskytovani sluzeb a automatické vynaseni dat za ucelem jejich poskytovani
vefejnosti, zejména prostfednictvim webového portalu a mobilnich aplikaci systému. Rozsiteni licenci
se nasledné promitne rovnéz do sluzeb udrzby uvedeného software poskytované na bazi obvyklého
roc¢niho predplatného.

Aktualizace sytému bude provedena jako nova instalace s konfiguraci vSech stdvajicich vlastnosti
systému, s migraci vSech stavajicich uzivatelskych dat (vCetné archivu) a stavajicich aplikacnich
funkcnosti, které ale budou adaptovany na nové aplikacni produkty a nové modernéjsi, rozvijené a
podporované technologie. Aktualizace softwaru nesmi narusit funkcionalitu doposud vyuZivanych
funkcnosti systému a migrace dat nesmi vést k ztraté dat, jejich poSkozeni, nebo poskozeni jejich
integrity a konzistence a tyto pozadavky je nutné doloZit testy vSech funkénosti a dat.

Systém pro spravu registracnich procest a systém digitalizace dokumentl vyuZivaji aktualné
nasledujici softwarové produkty a platformy na strané serverf:

1) Operacni systém MS Windows 2008 R2

2) Databdaze MS SQL Server 2008 R2

3) Virtualiza¢ni software VMware

4) OpenText Documentum 6.7 SP1 Content Server, Webtop a Administrator
5) OpenText My Documetnum for Desktop 16.4

6) Aplikacniservery Tomcat 6.0 a 8.5, a JBoss 5.1

7) Javalb5,1.6,1.8a14

8) Kofax Capture 10

Na strané pracovnich stanic jsou vyuzivany nasledujici softwarové produkty:

1) Operacnisystém MS Windows 10a 11
2) Prohlize¢ MS Edge, Google Chrome

3) Java (pro stavajici komponenty plug-in)
4) MS Office 2010-2016

Stavajici webovy portal USKVBL je implementovany v prostiedi nastroje Joomla (PHP) a s ohledem na
jeho zastarani a potfebu zajistit nové funkcnosti je nutné jej nahradit.

Systém pro spravu registracnich procesl je provozovan vtestovacim a produkénim prostiedi
pro vsechny jeho jednotlivé komponenty (mimo integraci na tfeti strany, které testovaci prostredi
neposkytuji). Systém aktualné neni provozovan vreZimu vysoké dostupnosti, nékteré jeho
komponenty v budoucnu s takovym rfeseni pocitaji.



1.1. Popis databaze VLP

Pro sbér udajl o prodejich a pouzivani veterinarnich 1éCivych pripravk( a zajisténi kvality dat v souladu
s pozadavky pravnich predpisti EU (nafizeni 2019/6 a nafizeni 2019/4) a adaptacnich vnitrostatnich
predpisd (zakon o léclivech) je nezbytnym predpokladem pribézina dostupnost spolehlivych a
aktudlnich udaju o registrovanych veterinarnich IéCivych pripravcich. Systém pro spravu registracnich
proces( spravovany USKVBL, jeho? souéasti je i databaze VLP, je zdrojem téchto dat.

Data o registrovanych VLP jsou generovana systémem pro spravu registracnich proces( jako vysledek
registracnich a post-registracnich tizeni. Vzhledem k provazanosti systému pro spravu registracnich
proces USKVBL na mezinarodni registraéni postupy v prostoru EU je systém integrovan na systémy
digitalizace Kofax, spisové sluzby SSL Magion, systémy zavedené v regula¢nim prostredi EU, véetné
Evropské lékové agentury (informacni systémy EUDRA, CESP, CR, EU databaze pro VLP, ASU Vet),
webovy portal, mobilni aplikace, MS Exchange a webové sluzby. V systému pro spravu registracnich
procesl jsou tak zpracovavany zadosti pro narodni (NP) i mezinarodni registracni postupy (MRP, DCP,
CP), pro néz jsou vytéZovany dokumenty pro registracni fizeni z vyse uvedenych zdroji. Databaze je
v systému pro spravu registracnich procest propojena s archivem dokumentace, kam jsou ziskané
dokumentace ukladdny. Dokumenty typu hodnoticich zprava a informace napf. od jinych ¢lenskych
stat v ramci mezinarodnich procedur jsou s uréitym stupném automatického zpracovani ukladany do
slozek a podslozek jednotlivych zadosti. Na jednotlivé Zadost jsou navazdna WF (narodni fizeni), nebo
se pracuje s nastavenymi ¢asovymi rozpisy nastavenymi v kalendafi mezinarodnich registracnich tizeni
— MRP, DCP a CP. VyuZivana je i kombinace obou (faze vydani narodniho rozhodnuti pro mezinarodni
fizeni — MRP, DCP). Pro jednotlivé Zadosti u MRP a DCP jsou generovany specifické, fazi fizeni
odpovidajici, slozky. Ddle jsou pro jednotlivé Zadosti automaticky, pfi navedeni do DMS ze SSL,
generovany potrebné Sablony dokumentl provazejici vyfizovani Zadosti (vyzvy, hodnotici zpravy,
rozhodnuti, komentare pro RMS), generovany rozsah odpovida danému fizeni. U narodnich procedur
jsou generovany dokumenty pfimo do slozky dané Zadosti, u mezindrodnich do slozek, jejichZ strom je
v Zadosti zaloZen. Vysledky registracnich Fizeni jsou po jejich ukonéeni propisovany do databaze VLP,
kterd obsahuje strukturované udaje ve formé karet pfislusnych registrovanych veterinarnich Iécivych
pripravk(. Karta pfipravku je verzovdna tak, aby bylo umoZnéno vynaset na internetové stranky
USKVBL a do mobilnich aplikaci udaje odpovidajici platnym podminkdm registrace. Dale jsou
jako verejné dokumenty na internetovou stranku USKVBL a do mobilnich aplikaci vynaseny aktudlni
texty SPC, Pl a obal(l. Ddle uvadime podrobné informace tykajici se VLP obsahu a funkcionality systému
pro spravu registracnich procesl a databaze VLP:

- Strukturované udaje a dokumentace vztahujici se kregistrovanym VLP — zdkladni
informace o ptipravku, nazev / nazvy pfipravku (véetné historie zmén), sloZzeni pripravku
(Iécivé a pomocné latky), ochranné Ihity, registr vyrobcl pripravku, informace o drziteli a
jeho zastupcich, prehled vedenych registracnich / post-registracnich Fizeni k pfipravku,
generika a originaly k pfipravku, dokumentace k pfipravku, zkouseni pfipravku, hodnoceni
miry rizika pfipravku, doprodej, povinnosti (registracni zavazky), kédy baleni pfipravku;

- Editace a vlastnosti VLP ve vyhrazeném rezimu, vlastni zplisob verzovani;

- Registr fizeni VLP — automatické zaloZeni fizeni na zakladé informaci ze SSL, automatické
pripojeni fizeni k VLP, automatické pfipojeni dalSich dokumentt ze SSL k tizeni VLP, pfenos
atributd Fizeni;

- Zpracovani registracnich/post-registracnich fizeni VLP pomoci workflow (s vyuZitim OBE
workflow engine), dynamické nastaveni aktivit a uZivatell, moZnost zpracovani vice
rdznych VLP v jednom Fizeni;

- Napojeni VLP na ulozisté registracni dokumentace;

- Kalendar fizeni VLP — zobrazeni postupu fizeni ve formé vlastniho kalendare pro jednotlivé
typy mezinarodnich procedur a pozic, napojeni na fizeni VLP, moznost definice Sablon
fizeni dle typu procedury, moznost rucni definice struktury fizeni (rozdéleni etap,



samostatné definice jednotlivych etap), odesilani notifikaci uzivatelim, filtrace kalendare
dle typu fizeni a VLP, vyhleddvani v kalendafi;

- Automaticky import celého kalendare fizeni VLP z dat EMA,;

- Statické reporty VLP — soubor prednastavenych cca 15 reportd (datovych sestav)
s uzivatelsky definovanym obsahem a mozZnosti uZivatelské filtrace reportu pfed jeho
generovanim vlastni sadou parametrld, moZnost exportu dat (CSV), moZnost
automatického generovani reportl a jejich rozesilani prostrednictvim emaild;

- Dynamické reporty VLP — moZnost definovani slozené vyhledavaci podminky
dle libovolnych atribut( VLP i fizeni, moZnost sestaveni zobrazeni reportu, moznost uloZeni
a opétovného nacteni definovaného dotazu, integrace s Ciselniky, definice reportd
konfiguraci (bez nutnosti programovani a zmén v aplikaci);

- Automatické generovani struktury slozek pro VLP a jeho fizeni pro dané milniky dle jeho
typu a ¢asového planu uvedeného v konfigurovatelné Sabloné.

- Generovani dokument( VLP na zakladé sablon — generovani dokument( na zakladé sablon
ve formatu MS Office, vkladani hodnot atributd VLP i fizeni do $ablon, definice nové
Sablony a Uprava stavajicich Sablon bez znalosti programovani a nutnosti zmén v aplikaci,
moznost spojovani dokumentl do sad dokumentace a jejich generovani do sloZek fizeni
pfi specifikaci typu Zadosti pro dané milniky Fizeni.

- Napojeni na digitalizaci dokumentl — automaticky import skenovanych dokumentd,
automatické odesilani dokumentl do SSL, automatické napojeni na fizeni VLP;

- MozZnost odeslani dokument( fizeni VLP pfimo ze systému prostfednictvim SSL véetné
vypraveni, napojeni na kontakty SSL nebo vyuZiti vlastnich kontaktnich informaci, odeslani
pomoci emailu, posty nebo DS.

- Napojeni VLP na UuloZisté registratni dokumentace pro VLP (archiv registracni
dokumentace).

1.2. Popis ulozisté (archivu) registracni dokumentace v elektronické podobé

Elektronické ulozisté pro dokumentaci k registra¢nim post-registracnim fizenim pro veterinarni léCivé
pripravky.

Ulozi$té obsahuje jak dokumenty, které USKVBL prevedl do elektronické podoby z ptvodnich
analogovych dokument(l registracnich Fizeni, tak dokumentaci, kterd byla USKVBL zaslana
v elektronické podobé (postupné priblizné od roku 2012).

K zajiSténi funkénosti ulozisté registraéni dokumentace v elektronické podobé a s ohledem na jeho
integraci na dalsi funkéni prvky systému pro spravu registracni procesl jsou zavedeny nasledujici
funkéni a Fidici mechanismy:

- Podpora automatizovaného importu archivni dokumentace fizeni a VLP.
- Rizeni pfistupu do archivu.

- Import dat ze systému Kofax, CESP, CR a Eudralink(

- Import emaill a sad dokumentace do archivnich slozek VLP.

- Napojeni ulozisté na registr VLP a VP.

1.3. Popis databaze veterinarnich pfipravki (VP)

Funkcionalita, kterd je soucasti systému pro spravu registraéni procest USKVBL a ktera zajistuje
podporu vramci procesu schvalovani veterinarnich pfipravk(. Funkcionalita zajistuje zpracovani
informaci o schvaleni VP a spravu souvisejici dokumentace. Databdze obsahuje integrace na systémy
digitalizace Kofax, spisovou sluzbu SSL Magion, webovy portal, MS Exchange, apod. Aktudlné je



zajisténo navadéni zadosti k pripravku. Karta ptipravku je verzovana, tak aby bylo umoznéno vynaset
aktualni informace na internetovou stranku USKVBL v souladu s platnymi podminkami rozhodnuti o
schvaleni. Dale jsou jako vefejné dokumenty na internetovou stranku USKVBL vynaseny aktudlni verze
texty obal(, pfipadné PI. V navaznosti na budovani systému pro sbér dat o prodejich a pouZzivani VLP
bude nutné zmény provedené v souvislosti s aktualizaci a rozsitenim funkcionality systému pro spravu
registracnich procest USKVBL zohlednit i v databazi VP..

K zajisténi funkcnosti databdze VP a s ohledem na jeji integraci na dalsi funkcni prvky systému pro
spravu registracni procesl jsou zavedeny nasledujici funkéni a Fidici mechanismy:

- Karta VP, kterd obsahuje informace o VP- zakladni informace, nazvy (véetné historie),
sloZzeni VP (Uc¢inné a pomocné latky), cilové druhy zvitat, registr vyrobc(, informace o
drziteli a zastupcich, typ pripravku, pfehled vedenych fizeni, dokumentace, zkouseni,
kontroly, doprodej, povinnosti.

- Registr fizeni VP — funkcné a strukturalné obdobné registru fizeni VLP.

- Kalendar fizeni — funkcéné a strukturalné obdobné registru fizeni VLP.

- Napojeni VP na elektronické uloZisté dokumentace v systému pro spravu registracni
proces USKVBL.

1.4. Popis databaze vyjimek z registrace VLP

Funkcionalita, kterd je soucasti systému pro spravu registraéni procest USKVBL a ktera zajistuje
podporu v rdmci procesu povolovani vyjimek z registrace VLP. Systém eviduje informace o udélenych
vyjimkach registrace pro jejich dalsi vyuZziti zejména pro ucelu sbéru dat o prodeji a pouzivani VLP
prislusnymi provozovateli., véetné zpracovani udajl a jejich reportovani do systému spravovaného
Evropskou Iékovou agenturou. Databaze vyjimek z registrace obsahuje nasledujici udaje:

- ldentifikace veterinarniho provozovatele, ktery o vyjimku zad3;
- Slozky roku, ve kterém bylo o vyjimku pozadano;

- Zéakladni informace o vyjimce;

- Udaje o sloZeni VLP pro ktery byla udélena vyjimka;

- Udaje o baleni VLP s uvedenim ,,SUKL kédu®.

1.5. Popis stavajiciho Feseni pro sbér udaju o prodejich a pouzivani VLP

USKVBL od roku 2001 zaji$tuje sbér dat o celkovych prodejich veterinarnich lé¢ivych pripravk( na
tzemi Ceské republiky. Od roku 2009 USKVBL poskytoval Gdaje o prodejich VLP v CR do evropského
projektu ESVAC a dale do globalniho systému sbéru dat spravovaného Svétovou organizaci pro zdravi
zvifat (WOAH). S nabytim Gc&innosti novych pravnich predpist zahajil USKVBL prvni fazi sbéru dat o
pouzivani VLP, ktery je zaloZen na stavajicim systému sbéru dat od distributorl a spoluprace
s veterindrnimi provozovateli. Udaje o prodejich a pouZiti VLP v medikovanych krmivech jsou dale
ziskavany od vyrobcl medikovanych krmiv.

Systém pro sbér dat o prodeji (celkové spotiebé) VLP od distributor( a vyrobct medikovanych krmiv,
jejich nasledné vyhodnoceni a reporting vyuziva nasledujici funkcionality, které jsou soucdsti nebo jsou
Uzce navazané na systém pro spravu registracnich procesu.

- Registr distributord a vyrobcl medikovanych krmiv, ktery obsahuje Udaje nezbytné pro
identifikaci subjektu a pfistupové informace pro komunikaci do systému vykazovani
spotreby;



- Funkcionalita pro prijem dat pomoci webovych sluzeb, autentifikace pomoci certifikatd,
rozdéleni sluzby navnéjsi a vnitfni, kontrola a zpracovani dat, vraceni dopovédi o
zpracovani, véetné chybovych a opravnych hlaseni;

- Funkcionalita pro prijem dat pomoci emailu ve formatu MS Excel, autentifikace pomoci
emailu a hesla pro zabezpeceni MS Excel soubor(l, automatické zpracovani dat, a odeslani
dopovédi o zpracovani odesilateli, véetné chybovych a opravnych hlaseni.

- Zpracovani prijatych dat — uloZeni dat do systému pro spravu registracnich procesu,
moznost opravy dfive vykazanych dat, vykazovani po rlznych obdobich, vykazovani
dle distributora nebo dle sklad( distributora;

- Automatické vypoCty mnoistvi spotfebovanych I|écivych latek pro rdzné jednotky
dle vykazanych baleni VLP nebo objemu medikovanych krmiv.

- Napojeni na databazi VLP a databazi vyjimek.

- Reporting — sada prednastavenych reportl nad vykazanymi daty o spotiebé, export dat
(CSV), seskupovani dat dle distributora, VLP, baleni a léCivych latek, filtrace dle atributl
VLP a distributor(.

- Obecny report, kde je mozno nastavit vSechny jeho parametry.

- Generovani reportl ESVAC EMA, véetné automatizovaného vypoctu mnozstvi spotieby
sledovanych lécivych latek.

1.6. Databaze dokumentt odbort

Systém pro evidenci a zpracovani dokument( pro jednotlivé organizaéni Gtvary Ustavu s vyuZitim
preddefinovanych pravidel a opravnéni. Jedna se zejména o pfedpisovou a zdznamovou dokumentaci
a dalsi druhy dokumentd vyuZivanych pti ¢innosti prislusnych organizacénich atvard.

- Moznost definovani GloZist dokument( pro jednotlivé odbory Ustavu.

- Definice slozek a podsloZzek odboru.

- Rizeni opravnéni na trovni odboru a podstrom(i sloZek.

- Verejné a soukromé slozky a dokumenty.

- Pridélovani pristupu ke slozkam a dokumentiim pro odbory a jednotlivce.

- Déleni uZivatell do zakladnich roli v rdmci odboru (étenaf/autor/koordinator)
- Generovani sloZzek a prav na zékladé ciselniku odbor

- Sledovani historie (verzovani) dokumenta.

1.7. Integrace na systémy regulacni sité pro lécivé pripravky v EU (EUDRA) a Evropské lékové
agentury (EMA)

Integrace na jednotlivé systémy EUDRA/EMA na zadkladé zasilanych informaci a vytéZovani obsahu
daného systému.

- Automatické vytézeni doslych emaill na ziskani Eudralink(t do EUDRA, CESP a centralniho
ulozisté (CR) EMA.

- Automatické stazeni EUDRA dokumentace — pfipojeni k systému (systém EMA nema
standardni programové API a vyuziva dvoufaktorovou autentizaci), automaticky import dat
do systému spravy registracnich procesu, napojeni na registr VLP a fizeni, automaticka
archivace.

- Automatické stazeni CESP dokumentace — pfipojeni k systému, automaticky import dat
do systému sprdvy registracnich procesd, napojeni na registr VLP a fizeni, automaticka
archivace.



- Automatickd stazeni dokumentace CR EMA - pfipojeni ksystému, detekce novych
dokumentaci a jejich automatické stazeni do systému sprdvy registracnich procesd,
napojeni na registr VLP a fizeni, automatickd archivace, automatickd detekce zmén
dokumentace a jejich aktualizace.

- Automaticky prenos dat do Evropské databaze pro veterindrni lécivé pripravky = Union
product database (UPD) — pfipojeni k systému, automaticky prenos dat. Export dat o VLP
do systému UPD — udrZovani synchronizace dat o VLP s EMA dle poZadované specifikace
pro jednotlivé typy procedur a postaveni NCA.

- Synchronizace dat SPOR — udrZovani synchronizace dat ciselnikli EMA v oblastech
substanci (SMS), vyrobcl VLP a drZitel( o rozhodnuti (OMS), a vSech ostatnich (cca 25)
Ciselnikd (RMS) nezbytnych pro komunikaci se systémy EMA.

- APl vyuZivana pro automatické zasilani dat o VLP - tato jiZ nastavena vySe zmifiovana cesta
se jevi jako vhodna pro vyuZiti pfi automatizaci prenosu povinnych hlaseni dat o prodejich
a spottebdch na Evropskou lékovou agenturu (EMA)

1.8. Systém spravy procesu Fizeni
Workflow systém pro spravu procesu fizeni s moznosti vyuziti Sablon procesu.

- Systém workflow postaven na formdatech XPDL a OBE.

- Uzivatelské Upravy ndstroje pro napojeni na agendu VLP a VP —specifické role, pozastaveni
workflow a jejich automatické spusténi, napojeni na spisovou sluzbu SSL Magion, odesilani
sumacnich emaild s ukoly na workflow, napojeni na databazi VLP a VP.

- Definice Sablony workflow v grafickém editoru.

1.9. Zpracovani emailti

V navaznosti na kapitolu 1.7 blize uvadime napojeni systému pro spravu registracnich procest na MS
Exchange Server a automatické zpracovani dorucenych zprav (napf¥. Eudramail).

- Napojeni na libovolny pocet schranek nebo sdilenych slozek.

- Automatizované zpracovani emaild.

- Moznost archivace emailu ve formatu MSG.

- VytéZeni Cisla procedury zemailu a ndsledné automatizované napojeni na VLP a
odpovidajici Fizeni.

- VytéZeni odkazl na uloZisté dokumentld EUDRA/EMA (EUDRA, CESP, CR) a jejich predani
k dalSimu zpracovani.

1.10. Integrace se SSL Magion

Integrace se spisovou sluzbou Magion, jez zajistuje pozadavky na evidenci komunikace a dokumentd
dle platné legislativy.

- Webové sluzby pro uloZeni obsahu ze SSL do systému.

- Napojeni na webové sluzby SSL pro zpracovani udalosti vznikajicich pfi zménach
dokument( a spist v SSL, a jejich pfipadné promitnuti do systému pro spravu registracnich
procesu.

- Synchronizace definované mnoZiny atributl objektd SSL a systému pro spravu
registracnich procesu.

- Automatické napojeni SSL na registry VLP, VP a fizeni k nim.



- Napojeni na workflow systém, kde vznik dokumentu nebo spisu SSL vyvolava akci
workflow.

- Napojeni na webové sluzby SSL pro odeslani dokumentd pfimo ze systému pro spravu
registracnich procesl (prostfednictvim SSL).

1.11. Integrace s internetovou strankou USKVBL

Integrace systému s internetovou strankou USKVBL umoziiuje zverejiiovani otevienych dat pro jejich
nasledné vyuZiti odbornou i laickou vefejnosti.

- Vyhledavani a poskytovani dat z registru VLP, véetné SPC a pfibalové informace v prostredi
internetové stranky USKVBL.

- Vyhledavani a poskytovani dat z registru VP, véetné pfibalové informace a obalu — textu
v prostfedi internetové stranky USKVBL.

- Poskytovani dat VLP mobilnim aplikacim.

- Poskytovani dat ke staZzeni (Open data).

1.12. Sprava Ciselnikt

- Definice Ciselnikd jako seznamu hodnot nebo stromové struktury zaloZené na jednom
nebo vice typech.

- Definice zobrazeni ¢iselnikovych hodnot v aplikaci.

- Globalni definice zpUsobu editace poloZek zalozenych na ciselnicich.

- Globalni cache hodnot ciselniku v aplikaci.

- Poutiti ¢iselniku pfi definici vyhledavaci podminky.

- Globalni definice zobrazeni ¢iselnikd v reportech.

- Globalni aktualizace a nahrazeni hodnot ciselniku v aplikaci.

- Moznost zneplatnéni hodnoty v Ciselniku.

1.13. Mobilni aplikace

USKVBL udriuje mobilni aplikace obsahujici informace o registrovanych veterinarnich léc&ivych
pripravcich pro operacni systémy Android verze 7 - 14 a iOS 10.x — 17.x . Zdrojem dat pro mobilni
aplikace je databaze VLP jako soucast systému pro spravu registracnich procesti USKVBL.

Mobilni aplikace slouZi zejména veterinarnim Iékarlim, chovatellm, akademické sfére, ale i Siroké
verejnosti jako zdroj informaci o registrovanych veterinarnich Iécivych pfipravcich, véetné aktudlnich
souhrn( Udaju o pripravku a pfibalovych informaci.

Aplikace umoznuje vseznamu vyhledavat podle fady preddefinovanych parametrl a obsahuje
nasledujici funkcionality:

- Vyhledavani dat z registru VLP s napovédou hodnot.
- Poskytovani dat z registru VLP, véetné dokument( SPC a ptibalové informace.
- Moznost prace online nebo offline véetné dokumenttd SPC a pribalové informace.



2. Popis rozsahu a zplUsobu aktualizace a rozsifeni funkcionality systému pro spravu
registracnich procest s ohledem na budovani systému pro sbér dat o prodejich
a pouzivani veterindrnich lécivych pripravkl (VLP)

2.1. Aktualizace softwaru systému pro spravu registracnich procest

Stavajici verze softwaru OpenText Documentum, ktera tvofi zaklad systému pro spravu
registracnich procesd USKVBL neni nadale vyrobcem rozvijena a podporovana, co? zvysuje riziko
chyb a problémy s kompatibilitou s ndvaznymi programy, se kterymi je systém integrovan.

S ohledem na pottebu zajistit dlouhodobou funkénost systému je tak nutné stavajici verzi nahradit
novou platformou, u které bude existovat predpoklad jejich rozvoje a podpory v dalSim obdobi.

Jak vyplyva z popisu systému pro spravu registracnich procesu, je systém doplnén znaénym objemem
,customizaci” a integraci, které jsou nezbytné k zajisténi funkcnosti systému.

S ohledem na efektivitu feseni a dalsi vyznamné faktory, mezi které patti pracovni zkusenosti a
navyky pracovnikd Ustavu, ktefi v systému pracuji, potfebu rychlého bezproblémového ptechodu na
pouzivani nového systému a minimalizaci rizika chyb, je vhodné fesit aktualizaci formou softwaru,
ktery bude z uZivatelského hlediska (uZivatelské prostiedi, zplisob prace, funkénost) svoji koncepci
srovnatelny se stavajicim systémem, na které je vybudovan systém pro spravu registracnich procest
USKVBL.

Vzhledem k rozsahu integraci a ,,customizace” se jako idedlni feSeni nabizi vyuzZiti standardniho
softwaru pro spravu dokumentl s mozZnosti rozsahlé customizace a integrace na dalsi systémy,
napfiklad nové verze softwaru OpenText Documentum (OpenText Documentum D2) nebo jinou
obdobnou platformu.

Aktualizace softwaru musi zahrnovat:

- Implementaci funkcionalit (v¢. customizaci) a integraci v pIném rozsahu stavajiciho
systému pro spravu registracnich procesu (v¢. databaze VLP) Veterinarniho Ustavu;

- Rozvoj funkcionalit (v€. customizaci) a integraci systému pro spravu registracnich procesl
Ustavu v ndvaznosti na budovani systému pro sbér dat o prodejich a pouzivani
veterinarnich lécivych pripravkd;

- Migrace dat ze stdvajiciho software do nového softwarového prostredi;

- Zachovani testovaciho a produkéniho prostfedi i pro nové softwarové prostredi;

2.2. Licence

S ndkupem nového software a rozsitenim jeho funkcionality a vyuZivani, véetné prenosu dat
na vefejnou internetovou stranku USKVBL bude tfeba Fesit typ a pocet licenci.

V rémci aktualizace stdvajiciho systému pro sprdvu registracnich procest na softwarové
platformé OpenText Documentum Veterindnriho Ustavu je poZadovdno doddni migrace
stavajicich licenci a/nebo doddni novych licenci pro interni a externi uZivatele v ndsledujicim
rozsahu.



UZivatelské licence pro interni uZivatele musi byt k dispozici pro vSechny zaméstnance
Ustavu, ktefi pracuji v systému pro sprdvu dokumentd Veterindrniho ustavu. Celkovy pocet
licenci pro zaméstnance Veterindrniho ustavu Cini nejméné 85 licenci. Jednd se o ndsledujici
cilové licence a softwarové produkty:

nejméné 85x OpenText Documentm Platform
nejméné 85x OpenText Documentm D2

nejméné 85x OpenText Content Connect for Documentm

UZivatelské licence pro externi uZivatele musi byt k dispozici pro uZivatele, ktefi budou
vyuZivat udaje, které na verejnou internetovou strdnku Veterindrniho ustavu budou
automatizované zverejliovdny ze systému pro spravu registracnich procesi. Externimi
uZivateli, ktefi budou pfistupovat k internetové strance Veterindrniho ustavu a vyuZivat sady
otevrenych data publikovanych ze systému pro sprdavu registracnich procesu ¢i data ze
systému pro sbér dat (uloZisté) jsou zejména:

e Distributori veterindrnich lécivych pripravki (priblizné 100 subjekti);
e Soukromi veterindrni Iékari (priblizné 5000 subjekti);

e Zdravotnickd zarizeni (Iékdarny) (priblizné 3000 subjekti);

e Vyrobci softwart pro veterindrni ordinace (jednotky subjekti);

e Vyrobci softwart pro lékdrny (jednotky subjekti);

e Vyrobci softwart pro chovatele (jednotky subjektu).

Jednd se o ndsledujici cilové licence a softwarové produkty:

OpenText Documentm 100 000 External Transactions

2.3. Rozvoj systému pro spravu registraénich procest USKVBL s ohledem na budovani systému
pro sbér dat — dopracovani systému pro spravu vyjimek z registrace a databdze vyjimek
z registrace;

V soucasné je v systému pro spravu registracnich procest vytvorena jednoducha databaze vyjimek
s vazbami na zadajici veterinarni |ékare.

V ramci budovani systému pro sbér dat o prodejich a pouzivani veterinarnich lécivych pripravki a
potreby zajistit Uplnost dat o pouzitych Iécivych pfipravcich je nutné plné zakomponovat
funkcionalitu databaze vyjimek do systému pro spravu registracnich procesu a zajistit jejich integraci
na ostatni funkéni prvky systému.

Jedna se o viechny typy vyjimek, které povoluji organy Ceské republiky v souladu se zakonem o
|éCivech podle §46, 48 a 48a.



V navaznosti na systém pro sbér dat je potfeba, aby funkcionalita pro spravu a databazi vyjimek
z registrace fungovala obdobné jako sprdva a databaze VLP v systému pro spravu registracnich
procesu. To zahrnuje nasledujici:

e Uprava spisové sluzby tak, aby umoznila automatizované navadéni informaci o
podané zadosti o udéleni pro vyjimky do DMS, kde pak bude Zadost navazana
k pfislusné vyjimce; v pfipadé vyjimek povolovanych SVS bude navedena Zadost o
odborné stanovisko a konec¢né rozhodnuti udélené SVS;

e Dokumenty k fizeni budou uchovavany ve slozkach jednotlivych zadosti o vyjimku, Ci
zadosti o stanovisko k vyjimce pro SVS; ve slozkach budou uchovavany i dalsi
dokumenty vyuZivanych v rdmci fizeni o povoleni vyjimky;

o Ve sslozkach bude mozné vyuzivat Sablony s automatickym generovanim s vyuzitim
aktivnich poli s moznosti vyplnéni atributy fizeni;

e Bude k dispozici reportovani a vyhledavani nad databazi vyjimek;

e Bude zajiSténa vazba dat na reportovani a hlaseni udajli o prodejich a poutziti VLP
obdobné jako pro registrované VLP;

e Bude zaji$t&no automatizované vynaseni vyjimek na internetovou stranku Ustavu a
vyuZiti dat k aktualizaci integrovaného ciselniku veterinarnich 1é¢ivych pripravkd,
ktery bude integrovan v aplikaci pro sbér dat.

2.4. Rozvoj systému pro spravu registracnich procest USKVBL s ohledem na budovéni systému
pro sbér dat — Integrace zpracovani spist pro centralizované registrované VLP a specialni
mezinarodné koordinované postupy v oblasti harmonizace podminek registrace VLP.

Centralizované registrované VLP jsou nedilnou soucasti systému pro sbér dat. Je proto nezbytné, aby
udaje o centralizované registrovanych VLP byly soucasti vSech datovych sad, které jsou pouZivany

v ramci systému pro sbér dat o prodejich a pouzivani VLP. Za timto ucelem je nutné zajistit robustni
automatizovany pfenos informaci mezi USKVBL a EMA za Géelem aktualizace (daj o registraci
centralizované registrovanych VLP v databdzi USKVBL v redlném ¢ase.

Nafizeni (EU) 2019/6 zavedlo novy mezinarodné koordinovany postup pro harmonizace podminek
registrace VLP, které vedou ke zménam v souhrnu Udajl o pfipravku a navazujicich informacim o
VLP.

Veterinarni Ustav se postupu v pFipadé, Ze se jednd o v CR registrované VLP zapojuje a vysledky
postupu musi nasledné zohlednit v databazi VLP.

Sprava jednotlivych fizeni a Upravy v podminkach registrace dotcenych VLP musi byt feSeny jako
soucast systému pro spravu registranich procesd USKVBL, v¢. databéze VLP.

Oba vyse uvedené postupy zahrnuji nasledujici Upravy v systému pro spravu registracnich procest
USKVBL:
- Automatizované navadéni a zpracovani pfichozich Zadosti k centralizované registrovanym
VLP;



- Automatizované generovani specifickych slozek k jednotlivym krokdm fizeni, véetné
moznosti vyuzivani templat(, ¢i automatického integrovani templata poskytovanych
EMA;

- Zohlednéni implementace systému IRIS na Grovni EMA v téch ¢astech, které by bylo
mozné vyuzit pro dalSi automatizaci a zvySeni robustnosti vymeény informaci mezi systém
EMA a USKVBL.

2.5. Rozvoj systému pro spravu registraénich procest USKVBL s ohledem na budovani systému
pro sbér dat —Upravy databaze pro veterinarni ptipravky (VP) a veterindrni technické
prostfedky jako integralni komponenty systému pro sprdvu registracnich procesl

S potiebou aktualizace zastaralého softwaru pro systém pro spravu registra¢nich procest USKVBL
vyvstava potfeba aktualizace vSech funkénich komponent, které jsou soucasti systému a koncepcni
sjednoceni s podminkami pro VLP.

2.5.1. V pripadé veterinarnich pripravkl se tak bude jednat o nasledujici Gpravy:

a) nastaveni automatizovaného generovani sablon pro jednotlivé typy fizeni:
e Rozhodnuti ke:
o Schvéleni,
o Zménam v podminkach schvdleni,
o Prodlouzeni schvéleni,
o ZruSeni schvaleni;
e Vyzev v ramci jednotlivych fizeni
e Hodnotici zpravy
e Valida¢ni emaily;
navedeni dalSich pouzivanych sablon do DMS/Templats pokud je jich tfeba: zastaveni/vyprseni
platnosti/zamitnuti/zpétvzeti ;

Sablony umozZni zapracovani odpovidajicich aktivnich poli, ktera jsou pfedvyplfiovana dle informaci
dostupnych ke kazdému VP.
Sady $ablon jsou pro jednotliva fizeni jsou nésleduijici:
o Schvaleni:
VP_SCHV_AR (hodnotici zprava)
VP_SCHV_schval (rozhodnuti)
VP_SCHV_valid (valida¢ni email)
VP_SCHV_vyzva (vyzva)
o Zmény:
VP_SCHV_ZM_schval (rozhodnuti)
VP_SCHV_ZM_vyzva (vyzva)
o ProdlouzZeni:
VP_SCHV_PROD_schval
VP_SCHV_PROD_vyzva
o Zruseni:
VP_SCHV_zruseni

b) MozZnost sledovani preruseni fizeni k jednotlivym Zadostem formou jednoduchych VWF. Zaroven
umoznit reportovani stavu fizeni.



c) Vyuziti funkce odesilani dokument( prostfednictvim integrace na spisovou sluzbu. véetné vybéru
polozek z Ciselniku pro veterinarni pripravky (DrZitel rozhodnuti o schvéleni véetné jeho Zastupce
drzitele).

d) Sjednotit navadéni Zadosti (Inbox) a oprav se systémem pro VLP;

e) Doplnit databazi VP o vybrana pole
Zachovat vynaseni udajli o VP na novou internetovou stranku Ustavu.

2.5.2. V pfipadé VTP se jedna rovnéZ o Upravy v ndavaznosti na aktualizaci softwaru systému pro

spravu registracnich procesu.

S ohledem na koncepc¢ni sjednoceni funckionality ve smyslu pfizplsobeni se systému pouZivaném pro

spravu VLP, bude agenda VTP vedena v systému pro spravu registracnich postupl podle koncepce

shodné s VLP. To znamena, Ze jednotlivé VTP a jejich fizeni bude vedeno pod

Kabinety/Registrace/VTP. Zde budou obdobné jako u VLP a VP vedeny abecedné nazvy samotnych

VTP (karty VTP). Pod touto kartou budou vedeny jednotliva spravni fizeni obdobné.

To znamena, po kliku na VTP se jiZz objevi zaloZena karta pfislusného VTP a veskera k nému naleZejici
spravni tizeni — informace k VTP budou navedeny v karté ,Dokumenty”. Taktéz dalsi funkcionality
budou kopirovat systém databaze VP (bude vytvoren jednotny systém databazi) .

Obdobné jako v pfipadé VLP bude umoZnéna editace vlastnosti VTP (moZnosti (vyfazovani a
zafazovani). Bude sjednoceno uzivatelské prostredi.

S ohledem na koncepéni sjednoceni systému pro spravu registraénich procesii budou nové
definovany atributy v databazi pro veterinarni technické prostiedky (reg_vtp)

Struktura atributt tak bude vychazet ze stavajici struktury atribut(i VLP (a VP).
Skupina Zakladni informace:

- Nazev: aktudlni nazev dle rozhodnuti (povinné pole)

- Drzitel rozhodnuti o zapisu: vybér z Ciselniku rolovaci pole s vybérem firem na zakladé jejich
Ciselniku (nazev + adresa) + Zemé: Udaj z polozky v Ciselniku drzitele, ktery bude v karté
samostatné (obdoba VP).

- Zastupce drzitele: obdobné jako u VP — needituje se, automaticky se doplni po vyplnéni
drzitele + Zemé: udaj z polozky Udajl o zastupci, ktery bude v karté samostatné

Tento Udaj bude zahrnut i v samostatné zalozce ,Drzitel”

- Hlavni vyrobni misto - vybér z Ciselniku vyrobcl (samostatny pro VTP) + Zemé: (daj z polozky
z Ciselniku Staty (shodny pro VLP), ktery bude v karté samostatné - feSeni popsano ve skupiné
Vyrobci

- Cilovy druh zvirat: vybér ze strukturovaného Ciselniku (shodny pro VLP a VP)

- Byl jiz uveden do obéhu v EU: zaskrtavaci pole

Pokud je zaskrtnuto Ano, je mozno editovat polozku Zemé uvedeni do obéhu.
Pokud neni zaskrtnuto (hodnota Ne), Ize editovat polozku Nebyl jesté uveden do obéhu v EU.

- Zemé uvedeni do obéhu: Vybér z Ciselniku zemi. MoZnost vybéru vice hodnot. (Ciselnik statl
VLP)

Lze editovat pouze v pfipadé, Ze je polozka ,Byl jiz uveden do obéhu v EU” nastavena na Ano,

- Nebyl jesté uveden do obéhu v EU: vybér z ¢iselniku Uvedeni do obéhu (stejny Ciselnik jako u
VP - Prvotné v CR; Dovoz z 3. zemé).

Lze editovat pouze v pfipadé, Ze je polozka , Byl jiz uveden do ob&hu v EU” nevyplnéna, tedy
nastavena na Ne

- Velikost baleni — tabulkové jako u VLP (VP) s moznosti pfidat/upravit/odebrat

- Velikost: :l X :l jednotky z ¢iselniku (shodny s VLP (VP))
- Material Obalu — vybér z rolovaciho pole AL/papir/plast/sklo



nepovinné pole!

- Cislo zapisu: manualni vepsani

- Datum zdapisu: Datum s moznosti editace formou kalendare nebo manualni vepsani data

- Stav zapisu: Vybér z Ciselniku (samostatny Ciselnik pro VTP =Stav zapisu):

- nezapsano

- zdpis pozastaven

- zdpis prodlouZen do

- zdpis vyprsel

- zdpis zruSen drzitelem

- zépis zruden Ustavem

- zapsano

- zdpis zamitnut
V ptipadé udaji vyplnéni hodnot ,,zapsano” a ,,zapis prodlouzen do“ budou dané pripravky
exportovany na WEB a do mobilni aplikace.

- Skladovani: Vybér z Ciselniku ZpUsob skladovani (shodny s VP, bude doplnén o polozku ,Dle

instrukci drzitele)

- Typ prostfedku — Vybér z ¢iselniku (samostatny Ciselnik pro VTP = typ prostiedku)
Zarizeni/Pristroje a pfislusenstvi
Pomiucky/Nastroje
Nahrady tkani / organd / vyplné
Sici material / tkariova lepidla / ostatni material pro uzavirani tkani
Obvazovy material / kryti
Jiné pfedméty a vyrobky
Atribut Typ prostfedku bude spolu s atributem Ugel prostiedku a Podskupina sou&asti samostatné
zalozky, pficemz na Zakladni informace se bude vynaset pouze polozka Typ prostifedku a bude podle
vsech tfi poloZzek mozno reportovat (obdoba jako u VP).

- Dotace: zaskrtavaci pole pro VTP spadajici do dotace
- Pripravek otevien uzivatelem: obdoba s VLP (a VP)
- Popis verze: obdoba s VLP (a VP)

Vsechny atributy v Zakladnich informacich, nejsou-li vybirany pfimo i z vicecetného vybéru, ru¢né
vpisovany nebo nejde-li o zaskrtavaci pole, budou mit jako v pfipadé VLP moZnost funkce
,,PFidat/Upravit/Odebrat”. Vybéry informaci jsou pomoci ¢iselnik, které bude mozno upravovat a
doplfiovat o nové udaje. Ciselniky, které bude mozné prevzit z VLP/VP, budu piejaty.

Skupina Nazev:
- Nazev: aktualni nazev dle rozhodnuti (povinné pole)
- Historické ndzvy: tabulka s historickymi hodnotami ndzvu. Obsahuje atributy:
- Historicky ndzev
- Datum zmény - datum
Tabulku nelze editovat, obsah se plni automaticky. VZdy pfi zméné nazvu se puvodni hodnota ulozi
do atributu spolecné s datem zmény.
Z tabulky lze pouze odmazavat zaznamy.

Skupina SlozZeni:

Nebude na rozdil od VLP a VP soucasti Zakladnich informaci a bude zde pouze tabulka s jednim
sloupcem ,Latka/Materiadl” — zde bude vycet latek ¢i materidlu ze samostatného ciselniku a moznost
jejich ptidani/upravy a odebrani

Latka/Material:
Pridat/Upravit/Odebrat



Latka/Materidl
(z ¢iselniku)

Skupina Cilovy druh

- Cilovy druh zvifat: vybér z ¢iselniku Cilovych druh( zvifat VLP /VP
Pozn.: Pokud nebude mit vliv na moZnost kopirovani karet a stejnych Udajl, nemusela by byt
samostatna zalozka, Uprava by se délala pfimo v Zakladnich informacich

Skupina Vyrobci
Bude feseno stejné jako u VLP/VP.

- Propousténi na trh v CR: vicenasobna hodnota, vybér z &iselniku vyrobcl (samostatny
Ciselnik pro VTP). Zobrazuje se jako tabulka se seznamem vyrobcu. Tabulka obsahuje
polozky-sloupce

- Nazev

- Adresa (ulice, obec, PSC)

- Zemé

- Poznamka: poznamka k dané hodnoté vyrobce pfifazené VTP.

- Vyrobni mista: (odpovida poloZce Vyrobce ze skupiny Zakladni informace) vicendsobna
hodnota, vybér z ¢iselniku vyrobcl. Zobrazuje se jako tabulka se seznamem vyrobcU. Tabulka
obsahuje polozky - sloupce

- Nazev

- Adresa (ulice, obec, PSC)

- Zemé

- Hlavni (ve sloupci nebude text, ale zaskrtavaci pole. Vyrobce, u kterého bude pole
zaskrtnuté, se propisSe do Zakladnich informaci pod polozku s nazvem Hlavni vyrobni
misto (obdoba VP).

- Poznamka: poznamka k dané hodnoté vyrobniho mista pfifazené VTP.

Skupina Drzitel
- Drzitel rozhodnuti o zapisu: rolovaci pole s vybérem z Ciselniku drZitel( a jejich zastupcl
(samostatny ciselnik pro VTP).
Zobrazeni hodnoty stejnym zplsobem jako u VLP/VP (Nazev (adresa))
- Zastupce drzitele: tabulka se seznamem zdastupcli vybraného drzitele. Tabulka se pIni
automaticky a hodnoty nelze editovat.
Zobrazuji se polozky:
- Jméno
- Ulice
- Obec
- PSC
- Zemé
- Email
- Telefon

Skupina Typ prostiedku

(obdoba zalozky , Typ pfipravku“ u VP)
- Typ prostiedku: editace vybérem z ciselniku.
- Ucel prostredku — editace vybérem z &iselniku (uvedeno v samostatné tabulce
- Podskupina — editace vybérem z Ciselniku (uvedeno v samostatné tabulce

Zadosti (Fizeni)
(Obdoba s VLP/VP)



Zobrazuje seznam fizeni (Zadosti) k danému VTP. Zobrazuje atributy jednotlivych fizeni pfifazenych
k pripravku (typ reg_request_vtp??)
Seznam obsahuje polozky:

- Spisova znacka

- Druh fizeni

- Datum pfijeti

- Zacatek hodnoceni

- Stav Zadosti (Fizeni)

- Datum ukonceni fizeni

- Pozndamka
Polozky do seznamu jsou pfidavany automaticky tim, Ze vznikne nové tizeni. Polozky nelze odebirat,
Ize je pouze editovat v samostatném formulafi
Formulaf pak obsahuje polozky (atributy Fizeni (typ reg_request_vtp)):

- Spisova znacka — needitovatelné pole obsahujici ¢.j. ze SSL

- Druh Fizeni — vybér z Ciselniku Druh( fizeni VTP (samostatny ciselnik pro VTP)

- Datum pfijeti - datum

- Zacatek hodnoceni - datum

- Stav Zadosti (Ffizeni) — vybér z Ciselniku Stav fizeni VP (pouZziti Ciselniku VP)

- Datum ukonceni fizeni - Datum

- Poznamka - editovatelny text, vice radkd (pocet znak(l obdobné jako u VP)

Skupina Dokumenty
Zobrazuje pfipojené dokumenty k VTP. Editace pfipojenych dokumentl bude shodna se zplsobem
editace u VLP, tedy vybér libovolného dokumentu/slozky bez omezeni.

- Obaly —jedna hodnota

- Navod pouziti: - jedna hodnota

- VSechna dokumentace: vicendasobna hodnota — slouzi pro napojeni VTP na Archivaci.

Skupina Kontroly
Bude feseno obdobné jako u VP

Skupina Doprode;j
Zobrazuje seznam Doprodejli ve formé tabulky. Tabulku Ize editovat standardnim zplsobem
prostirednictvim formulare zobrazujiciho atributy vybraného radku:

- Datum doprodeje — datum

- Sarie - textova hodnota

- Velikost baleni — textova hodnota (nepovinné pole)

- Exspirace —datum

- Mnoistvi — Cislo celé vétsi nez 0

Skupina Povinnosti
Zobrazuje seznam Povinnosti ve formé tabulky. Tabulku Ize editovat standardnim zplsobem
prostifednictvim formulare zobrazujiciho atributy vybraného radku:

- Datum uloZeni—datum

- Termin splnéni — datum

- Datum splnéni - datum

- Popis —text, editace formou vice fadkového textového pole



Ciselniky
Pokud neni uvedeno jinak, jsou Ciselniky klasické jednourovnové pouze s hodnotami a klicem.
- Ciselnik latek/materialu
- Typ prostifedku — novy Ciselnik s hodnotami — viz vysSe (pozn. informace mit pouze na jednom
misté — abychom nemuseli editovat vice mist pfi kazdé zméné)
- Ucel prostredku

- Ciselnik podskupin ptipravku
- Drzitel rozhodnuti o zapisu a jeho zastupci
- Ciselnik vyrobct
- Cilovy druh zvirat
- Stromovy Ciselnik
- Cilovy druh zvifat pro WEB — novy ciselnik.
- Stav zapisu:
nezapsano
zapis pozastaven
zapis prodlouZen do
zapis vyprsel
zapis zruSen drzitelem
zapis zruen Ustavem
zapsano
o zapis zamitnut
- Skladovani
- Uvedeni do obéhu:
- PrvotnévCR
- Dovozz3.zemé
- Druh Fizeni VTP — novy Ciselnik s hodnotami:
- Zapis
- Prodlouzeni
- Zména
- Zruseni zapisu
- Stav Zadosti (Fizeni)
- Z&dost pfijata
- Z&dost hodnocena
- Z&dost validovana
- Zadost —validace pFeru$ena — vyzva
- Zadost - hodnoceni prerusena - vyzva
- Zadost vyfizena
- Zadost zamitnuta
- Zadost stazena
- Vysledky kontroly
- bez zavad
se zavadami

O O O O O O O

- Staty

2.6. Uprava a aktualizace &iselniku pro lécivé latky (zjednoduseni fady nabizenych latek pro
vybér ve vyhledavani VLP)

V navaznosti na budovani systému pro sbér dat o prodejich a pouzivani VLP a potiebé v maximalni
mozZné mife automatizovat procesy spojené se sbérem dat, jejich zpracovanim a reportovanim do
EMA je nutné provést Upravu a aktualizaci Ciselniku [éCivych latek.



Diky zpracovani udaji o prodejich VLP v systému pro spravu registracnich procesu, které vyuziva
funkci automatického prepocitavani mnozstvi léCivé latky v jakékoliv chemické formé, doslo k
rozmélnéni Ciselnikd lécivych latek na baze a soli a dalsi chemické derivaty a s vazbami v obou
smérech doslo k rozkosaténi Ciselniku lécivych latek. Tento krok vedl k nevhodnému ovlivnéni vybéru
latek pro vynaseni a vyhledavani registrovanych VLP na webu Ustavu a v aplikaci pro VLP.

Potieba Upravy a aktualizace ¢iselniku IéCivych latek vznikd i v souvislosti s pFipravou aplikace pro
veterinarni Iékafe v rdmci vykazovani pouzivani veterinarnich lécivych pripravkda.

Proto bude treba pripravit specificky zjednoduseny Ciselnik Iatek pro web (obdoba jiz funguje napf.
pro cilové druhy zvirat a Iékové formy) a napojit ho na jiz existujici databazovy Ciselnik latek, tak aby
nedoslo k opomenuti ve vyhleddvani.

Zabezpeceni vazby by mélo byt pro nové polozky ciselniku latek s vlastnosti , l1é¢iva latka”
zabezpeceno povinnym pfipojenim na stavajici (Ci v pfipadé jeji neexistence nové vytvorenou)
polozku Ciselniku lécivych latek pro web.

2.7. Rozvoj systému pro spravu registraénich procest USKVBL s ohledem na budovani systému
pro sbér dat — integrace funkcionality pro spravu soubézné (paralelné)obchodovanych
veterinarnich lécivych pfipravku

Legislativni pozadavky na sbér dat o prodejich a pouzivani VLP vyZaduji, aby udaje byly co mozna
nejuplnéjsi, coz predpoklada, ze soucasti sbéru dat jsou i idaje o VLP uvadénych na trh v rdmci
soubéZzného dovozu.

Udaje o VLP uvadénych do obéhu v rezimu soubézného obchodu je tfeba v systému pro spravu
registracnich procesl spravovat obdobné jako pro registrované VLP.

Data VLP, pro které bylo vyddno povoleni k soubéznému dovozu, bude tfeba vynaset automaticky
(stejné jako u registrovanych VLP) do UPD, do datovych soubor( otevienych dat vynasenych na
internetovou stranku USKVBL pro jejich nasledné vyuziti v systému sbéru dat a stejné tak zanést
jejich atributy do reportll a nasledného vyhodnocovani prodejl a pouzivani VLP.

To predpoklada, Ze v systému pro spravu registracnich procesl bude vytvorena samostatna
databdze, jejiz principem bude vedeni databdaze drZitell povoleni paralelniho obchodu (=
distributord) a veterinarnich |écivych pripravki, které mize distributor na zakladé povoleni dovazet.
Databaze bude vedena ve stromé Kabinety/Registrace/Paralelni obchod

Distributor by mél svou kartu se zdkladnimi informacemi a konkrétni VLP, pro které bylo vydano
povoleni k soubéznému dovozu, by mél vedenou svou kartu ptipravku se zdkladnimi informacemi,
obdobné jako je tomu u databaze VLP, v€etné mozZnosti vedeni Zadosti (fizeni) k témto pfipravkim.

V DMS/Kabinety/Registrace/
1. Vytvofit novou sloZzku s nazvem ,Paralelni obchod” (prvni Groven):
Kabinety/Registrace/Paralelni obchod
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2. Pod sloZkou ,Paralelni obchod“ po jejim rozkliknuti se nabidnou slozky s nazvy jednotlivych
soucasné vedenych distributort paralelniho obchodu (druha troven)
Kabinety/Registrace/Paralelni obchod/nézev distributora (nap¥. Cymedica, Bioveta)

> Registrace

Legislativa - pri

Odborna stanoviska

prava

Materialy z konferenci a literatura

UPD,ESVAC wvs DMS

» Paralelni obchod
» Cymedica
> Bioveta

3. Po rozkliknuti slozky konkrétniho distributora zde budou vedeny slozky veterinarnich
IéCivych pFipravka (tfeti roven), ke kterym ma distributor povoleni soubéziného dovozu
a karta distributora. Uvedeni nazvu a adresy distributora by se po vlozeni
propsalo do karty navazaného ptipravku. Priklad:
Kabinety/Registrace/Paralelni obchod/nézev distributora (Cymedica, Bioveta...)/nazev VLP

nebo o néj zada

> Registrace

» Paralelni dovoz

» Cymedica
e |vermix
e BacivetS
e Butosal

R/
0‘0

Karta distributora

> Bioveta



e Biosept
«»+ Karta distributora
Pozadované Udaje v karté distributora budou dale upfesnény s ohledem na potrebu vazby na
databazi distributor( spravovanou EMA. Pfedpoklada se, Ze kromé standardnich o subjektu bude
potreba zavést Udaje SPOR ORG ID a LOC ID (bude vytvorena jednotna databaze distributor(
napojena na UPD). Pokud by toto byly jediné informace, které by byly SI poZadovany, pak jesté zvazit
nutnost samostatné karty a zminéné Udaje ponechat do Urovni vlastnosti slozky, pokud Ize.
Udaje v karté:
- Jméno
- Ulice
- Meésto
- PsC
- Stat (Ciselnik VLP)
- SPOROMS Loc ID
- SPOROMSOrglID
- Dalsi udaje - Platnost povoleni dle blizsi specifikace

4. Po rozkliknuti konkrétniho VLP zde budou vedeny vSechny spravni fizeni a karta k tomuto
VLP (€tvrta uroven)
Kabinety/Registrace/Paralelni obchod/nézev distributora (pf. Cymedica)/nazev VLP
(pF. Ivermix)/karta VLP (pf. (CZ) Ivermix). Jde o obdobu uspofadani jako u databaze VLP.
Vedeni fizeni by bylo stejné jako u databdze VLP, tedy karta VLP by obsahovala zélozku ,Zadosti
(fizeni)“ s jejich evidenci a zakladnimi udaji.
» Registrace
» Paralelni obchod
» Cymedica
e lvermix
o Ctrl_S_13170_2022_POD....
o Ctrl_S_13644_2023_POD....
o Karta VLP Ivermix

e BacivetS
e Butosal
++ Karta distributora

Karta konkrétniho VLP bude obsahovat, resp. budou se zde zadavat jednak udaje k obchodovanému
pfipravku, které jsou odlisné od referenéniho VLP (RefVLP) a Gdaje, které z divodu principu
paralelniho obchodu musi byt pro jak pro RefVLP tak pro obchodovany VLP shodné, by se
automaticky nakopirovaly z karty RefVL. RefVLP by se v karté vybral z nabidky vSech registrovanych
VLP (obdoba uvedeni RefVLP u generickych pfipravki).

KARTA PRIPRAVKU (pFipravek obchodovany v rdmci paralelniho obchodu)
Vizualni rozloZeni Udaji v Zakladnich informacich a slozky bude doplnéno, seznam polozek je pro
nase Ucely sefazen ve dvou skupinach podle toho, co je nyni nastaveno pro vyplnéni v UPD a co

bychom chtéli navic ¢i automaticky propsat z RefVLP.

Vsechny udaje mimo téch, které se budou automaticky natahovat z RefVLP se budou editovat
(obdobné jako u VLP)

5. Poloiky, které jsou nad ramec pozadavkt UPD



o Nazev Ref VLP CZ (CZ = Destination Member State): — nabidne vybér registrovanych VLP,
nazev vybraného referencniho pfipravku se po vybéru objevi v karté a dale se z karty
referencniho pripravku propisi do karty pripravku k dovozu jeho vybrané Udaje. Tyto polozky
nemusi mit vlastni editaci a zalozky, protoZe musi byt shodné s Ref VLP po celou dobu
dovozu.

o Baleni — princip stejny jako u VLP databaze, tj.:

Kéd baleni Velikost Druh obalu Materiil Identifikace kédu Vydej Cislo EU Aplikator/ubrousky/...

Kéd baleni: Upravit
9969968 1% 100.0 ml injekén lahvicka sklo Ma predpis Me

Bude zadavano rucné. | zde musi byt funkcionalita pridéleni samostatného kddu a tento bude muset
byt vynasen na web k ostatnim kédam VLP.

o Stat pavodu: (= Source Member State?) — pouzije se Ciselnik Statl databaze pripravki

o Vyrobce: — udaj, ktery se propiSe z RefVLP

o Ochrannd Ihata: - udaj, ktery se propise z RefVLP
Tento udaj je vazan na cilové druhy a jejich cestu podani. Tedy i tyto Udaje budou v karté zobrazeny.
Navic CD musi byt kvali FHIR

o Cilovy druh zvifat: udaj, ktery se propise z RefVLP

Tj.
Cilovy druh zvirat Cesta podani I I
Cilovy druh zvirat: selata Intramuskularni podani
telata Intramuskularnt podant, Intravenozni podant
koné Intravenozni podani
Cilovy  Tkar/Komodita Doba Jednotka doby Upozornéni OL Cesta 3 ni Poznamka
it
MNepouzivat u koni, jejichz maso a mleko
kone maso je urceno pro lidskou spotrebu. Intravenczni podani
selata  maso 66.0 d. Intramuskularni podani

Z divodu akumulace gentamicinu v
jatrech, ledvinach a v misté injekéntho
podani, musi byt zamezeno jakémukoli

Ochranna lhita: opakovani &by v pribéhu ochranné
selata  maso lhiity. Intramuskularni podant
Intramuskularni
podani, Intravenozni
telata  maso 103.0 d. podani
7 divodu akumulace gentamicinu v
jatrech, ledvinach a v misté injekéntho
podani, musi byt zamezeno jakemukoli Intramuskularni
opakovani |&cby v pribéhu ochranné podant, Intravendzni
telata  maso Ihity. podani

o Sila: — udaj, ktery se propise se z RefVLP
o Pomocna Iatka: propiSe z RefVLP
o Stav povoleni: — rolovaci vybér z ¢iselniku + datumovy vybér (obdoba Stavu registrace)
Vybér bude nasledujici:
povoleno
povoleni vyprselo
povoleni zruseno drzitelem
povoleni zruseno Ustavem
povoleni prodl. do
povoleni pozastaveno
povoleni v fizeni

nepovoleno
o Zastupce drZitele povoleni: — navazano na driitele povoleni (obdoba u databaze pripravkd)

o Driitel Ref VLP: - propise z RefVLP (jen drzitel ne zastupce)
o UPD product ID:




Odbor: propise z RefVLP

Popis verze: stejné jako u databaze VLP

UPD permanent ID RefVLP: - propiSe z RefVLP

UPD permanent ID statu plvodu (source) — musi se vyplnit ruéné z zZadosti

O O O O

6. PoloZky, které jsou poZadovany pro zadani do UPD, tedy bude nutno odesilat pres API
o Nazev: (v UPD jako Product name)
Poslat soucasné povinny uUdaj k vztahu pro CZ, jazyk pouze v Cestiné (soucasné se sklada ze 3 udajl)
o Lékova forma: (v UPD jako Authorised Pharmaceutical form) propise z RefVLP
v UPD se vyplIni automaticky po vybrani VLP statu plvodu
o Vydej: (v UPD jako Legal status the supply) — mdme na urovni baleni, i kdyZ baleni samo UPD
jako polozku nevede. Vydej se bude vyplfiovat pfi navadéni kédi (viz vyse) i kdyZ v podstaté
musi byt shodny s RefVLP.
Presto bude v karté polozka Vydej i samostatné a vydej se zvoli z Ciselniku VLP nebo Ize vyuZit
shodnosti vydeje s RefVLP a propsat pfi jeho zvoleni, obdobné jako i jiné polozky (bude-li mozné na
zakladé planovanych Uprav tykajici se vydeje a jeho zasilani do UPD).
o Léciva latka: propise z RefVLP
(v UPD jako Active Substance)
Pokud zaddm v UPD VLP statu ptvodu (source) vyplni se automaticky Udaj zdrojového VLP - Active
Substance.
Udaj 1é¢ivé latky se tedy z karty obchodovaného VLP posilat nebude!
o Drzitel povoleni paralel. obchodu (=distributor): (v UPD jako Destination wholesale
distributor)
Udaj bude propojen s kartou distributora (drzitele). Po jejim vyplnéni se sem propi$e jméno
distributora.
Pro zaslani udaje do UPD se pouzije SPOR OMS Org ID z karty distributora
o Distributor statu plvodu: (v UPD jako Source wholesale distributor)
Opét udaj ze SPOR. Nedokazeme vsak stahovat, proto zde bude uvedeno jméno tohoto distributora a
SPOR OMS Org ID, které se pouZije pro zaslani do UPD.
o Cislo povoleni: (v UPD jako authorisation/registration/entitlement number) — polozka pro
rucni vypsani obdobné jako registracni Cislo
Sklada se z registracniho Cisla + identifikace paralel. Obchodu + ¢.j. fizeni
P¥.: 96/370/93-C/P1/2356/22
o Datum povoleni: (v UPD jako Marketing authorisation date) — datumovy vybér (obdoba
datum registrace)
o Platnost povoleni do — 5 rokd od nabyti pravni moci povoleni

UPD obsahuje polozku

Cross Reference Products

Retrieve Product as the Destination Member State

Retrieve Product as the Source Member State m
Zde se vlozi RefVLP (VLP v CZ — Destination MS) a to pfimo z UPD pomoci vyhleddani pfipravku na
zakladé zadanych atribut( (nejlépe Permanent ID) a

VLP statu puvodu (Source MS — tedy ten, s nimz se obchoduje, opét pomoci vyhledani pfipravku na
zakladé zadanych atribut( (nejlépe Permanent ID)



Pozadujeme automatické vyplnéni tohoto bodu v UPD na zdkladé odeslani Permanent ID téchto dvou
pripravkl, pokud to bude technicky mozné.
Viz vySe komentaf na pozadavek udajd k Permanent ID v karté VLP.

Jak vySe uvedeno, zdlozky budou jesté upresnény, ale s jistotou bude zalozka
KODY
Stejné jako pro VLP

ZADOSTI (RIZENI)

Vedeni fizeni jako u databaze VLP

DOKUMENTY (v UPD jak Documents)
PoZadovana moznost odesilani z DMS jako u VLP

Pl

Obaly — text

Pl = obal

Vsechny dokumentace — vedeni Archivu pro PO, obdoba VLP
DOPRODEJ

jako u databaze VLP

POVINNOSTI

jako u databaze VLP

Otazka oprava karet — navrhy:
Vychazime z faktu, Ze udrZovani spravnych Gdajd pro stejny VLP v databazi VLP a v databazi paralel,
obchodu neni efektivni
Pokud se néktery Udaj, ktery se propisuje automaticky pfi tvorbé karty pfipravku pro dovoz, zméni
a) Automaticky se zméni udaj i v karté dovozu
b) Az pfi prodlouZzeni abychom se mohli podivat na vzniklé rozdily a pfi prodlouzZeni by se
zaktualizovalo. To, co je spole¢né s Ref VLP tak, Ze by se znova udélala volba (aktualizace)
Ref VLP z databaze VLP. Zbytek se opravi pomoci editace rucné.

Pti zadavani pozadavku na zasilani idaji z DMS do UPD pfes API je nutno zohlednit poZzadavky EMA
pro toto zasilani.

Dalsi poZadavek je vynaseni zakladnich Gdaji o obchodovanych VLP na web.

2.8 Rozvoj systému pro spravu registraénich procesi USKVBL s ohledem na budovani systému pro
sbér dat - rozSifeni informaci o veterinarnich lécivych pfipravcich v databazi VLP

Udaje obsaZené v karté veterinanrniho lé¢ivého pfipravku bude nutné rozsifit o Udaje, které umozni
automatizované vyuzivani a zpracovani dat v systému sledovani spotieb.

Jedna se naptiklad o:

- pftifazeni jednotek pro ucely vykazovani poutziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku,
predepisovani medikovanych krmiv, nebo vykazovani mnozstvi nepouzitelného léc¢ivého
pripravku,

- pfifazeni mnozZstvi léCivého pFipravku (v prislusnych jednotkach v zavislosti na Iékové formé
VLP) pro jednotlivé SUKL kédy pro piislusny ptipravek

- Dalsi upravy v navaznosti na podrobnou analyzu a provazanost na aplikaci pro provozovatele
povinné hlasenim Gdajl podle zakona o |éCivech (podrobné viz nize).



2.9 Rozvoj systému pro spravu registraénich proces USKVBL s ohledem na budovani systému pro
sbér dat - rozsifeni informaci o veterinarnich lIécivych pripravcich v databazi VLP - tprava a rozsifeni
¢iselnikd pouZivanych v systému pro spravu registracnich procesti Veterinarniho ustavu

Za ucelem funkcniho propojeni mezi systémem pro spravu registracnich procesl a pocitacovym
programem (Ci externimi programy) pouzivanymi provozovateli, pro které je stanovena povinnost
hlaseni udajl o prodejich nebo poufZiti IéCivych pFipravkl pfi poskytovani veterinarni péce musi byt
upraveny nékteré stavajici Ciselniky a v ptipadné zavedeny Ciselniky nové.

Bude se jednat o:

- Ciselnik druh( a kategorii zvitat pro Géely sbéru dat zpracovany podle pozadavkd EU,

- Typ receptu pro odliseni riznych pripadd predepisovani léCivych pripravkl pfi poskytovani
veterindrni péce,

- latinskd vyjadreni pro mnozstvi predepsaného IéCivého pFipravku

- Casové jednotky pro vykazovani ochrannych Ihiit

- Dalsi pfipadné upravy v zavislosti na podrobné analyze

Tento bod Uzce vazZe i na tvorbu novych registr( pro jednotlivé typy provozovateld, ktefi budou
zahrnuti do systému sbéru dat s ohledem na zdkonem stanovené povinnosti.

2.10. Rozvoj systému pro spravu registracnich procesd USKVBL s ohledem na budovani systému pro
sbér dat - - rozsiteni funkcionality UloZisté sytému pro spravu registracnich procesd Veterinarniho
ustavu

S ohledem na predpokladany objem dat bude potiebné rozsitit kapacitu datového ulozisté, které je
soucasti systému pro sravu registracnich procest Veterinanrniho Ustavu, a zajistit pravidelnou
archivaci v ném obsaZenych dat v definované strukture.

Soucasti funcionality UloZisté bude generovani statickych a dynamickych reportli zejména pro ucely:

- Kontroly kvality dat, kterd jsou Veterinarnimu dstavu hlasena v rdmci systému sbéru dat o
celkovych prodejich a o pouZiti u stanovenych druhl zvitat;

- Pripravy dat o celkovych prodejich a poufZiti u stanovenych druh( zvitat pro Evropskou lékovu
agenturu;

- Poskytovani vybranych dat dal$im orgdndim statni spravy v CR za Géelem jejich vyuZiti v ramci
zakonem stanovené cinnosti téchto organ(;

- Poskytovani vybranych sad otevienych dat pro vyuziti verejnosti.

’

3. Popis rozvoje pro dalSich prvky systému pro sbér tdaji o prodejich a pouzivani
VLP

3.1. Registr distributort VLP

Jednim z kli¢ovych subjektd v systému pro sbér tdajll o prodejich a pouZivani VLP jsou distributofi VLP.
Distributofi VLP jsou jednak pfimo zdrojem udaji o celkovych prodejich VLP, v zastoupeni
veterinarnich provozovateld mohu byt zdrojem dat o pouzivani VLP, Udaje od distributor(l VLP hraji



zasadni roli pfi kontrole kvality sbiranych a vykazovanych dat a distributofi VLP hraji zasadni ulohu
v obéhu VLP.

Soucdsti systému pro sbér tdajd o VLP proto musi byt robustni registr o distributorech, ktery obsahuje
aktudlni udaje o distributorech s platnym povolenim k distribuci VLP a ze kterého jsou vynasena
oteviend data na internetovou stranku Ustavu pro jejich vyuziti dal$imi subjekty zapojenymi do
systému sbéru dat o prodejich a pouzivani VLP.

Registr distributort bude sou¢asti aktualizovaného DMS USKVBL.

Vzhledem k potfebé zajistit aktualni informace o distributorech s platnym povolenim, bude soucasti
registru sprava distributord od podani Zadosti o povoleni k distribuci, zmény v povoleni az po ukonceni
¢innosti.

S ohledem na stdvajici strukturu informaéniho systému USKVBL se navrhuje, aby registr distributord
byl ve struktufe DMS zafazen takto: USKVBL/Kabinety/Inspekce/Distributofi/Nazev regulovaného
subjektu.

Obdobné jako u databdze VLP bude mozné dohledat modul Zadosti a kartu distributora, kterd bude
obsahovat udaje, které odpovidaji tdajim, ktera o distributorech vede USKVBL v databazi mimo DMS.
Karta distributora (véetné distributori lé€ivych latek (LL)) bude obsahovat nasledujici udaje:

Zalozka Zakladni informace

Jméno, nazev firmy (strukturované)
Adresa bydlisté, misto podnikani, sidlo (strukturované)
ICO
Kod distributora
ID SPOR —-ORG. ID, LOCID
Adresa provozovny (strukturované)
Referenéni ¢islo vydané USKVBL pro tcely evropské databdze distributord number
EUDRA GMDP
Adresa pro dorucovani (strukturované)
ID datové schranky subjektu
o Kvalifikovana osoba (QP)
= Jméno (strukturované)
= Telefon —pevnd linka
=  Mobilni telefon
= Fax
=  E-mail
o Kontaktni osoba (1 nebo vice)
= - Jméno (strukturované)
= Telefon —pevna linka
=  Mobilni telefon
= Fax
=  E-malil
o Kontaktni osoba pro feseni ZVJ -24 hod kontakt ((1 nebo vice))
=  Jméno (strukturované)
= Telefon — pevna linka
=  Mobilni telefon
= Fax
=  E-mail

O O O O O O O

o O



o Datum nabyti pravni moci povoleni k distribuci
o Aktualini ¢islo povoleni k ¢innosti ze dne
o Stav povoleni:

= Doba neurcita

=  Pozastaveno

= Zruseno

=  Ukonceno

= 7adost zrudena

= Zadost v fizeni

= Bez povoleni

= Distribuce z EU (navazani na EUDRA GMDG databazi)

Zalozka Povoleni

Cislo povoleni
Vyddno dne
Nabyti pravni moci
Kategorie povoleni
= VLP norm. teplota
= VLP termolabilni
= Medikované premixy / distribuce vyrobcim medikovanych krmiv
= LécCivé latky
=  Navykové latky
= Primarni dovoz
= \lyvoz
= Paralelni dovoz
= Smluvni distribuce
= VLPjen vyhrazené

O O O O

Kategorie povoleni budou prizplsobené formatu z CoUP, pokud bude v dobé realizace pro VLP
schvalen. Pro humanni |éCivé pfipravky je format nasledujici: viz tabulka

1. MEDICINAL PRODUCTS
1.1. [ ] with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2. [ ] without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market*
1.3. |:| without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation

2. AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS
2.1. |:| Procurement
2.2. [ ]Holding
2.3. |:| Supply
2.4. |:| Export
2.5. [_] Other activities(s): (please specify)

3. MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS
3.1. |:| Products according to Art. 83 of 2001/83/EC!
3.1.1 [_|Narcotic or psychotropic products




3.1.2 [_] Medicinal products derived from blood
3.1.3 |:| Immunological medicinal products
3.1.4 [_] Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.2. [ ] Medicinal gases
3.3. |:| Cold chain products (requiring low temperature handling)
3.4. [ ] Other products: (please specify here or make a reference to Annex 5)

o Rozsah ¢innosti
= Veterina velky
= Veterina stfedni
=  Veterina maly
=  Hum/Veterina velky
=  Hum/Veterina stfedni
=  Hum/Veterina maly
= Veterina/Hum velky
= Veterina/Hum stfedni
= Veterina/Hum maly

o Proklik na elektronickou verzi dokumentu povoleni (elektronicky

original)+predchozi verze
o Prehled &isel a €. j. predeslych povoleni
Proklik na elektronickou verzi dokumentu predchozich povoleni (moZné i naskenovat)

Zalozka sklady

Kazdy subjekt s povolenim distribuce VLP nebo LL miZe provozovat 1 az X samostatnych sklad(, ze
kterych jsou VLP nebo LL distribuovany. Kazdy samostatny sklad je evidovan. V rdmci systému sbéru
dat o prodejich VLP potom mohou byt Gdaje hlaseny podle jednotlivych sklad.

Vsechny samostatné sklady distributora je proto tfeba evidovat v nasledujicim rozsahu a strukture
udaji:

o Koéd skladu
Adresa skladu (strukturované)
o Odpovédné/kontaktni osoba pro pfislusny sklad
= Jméno (strukturované)
= Telefon —pevna linka
=  Mobilni telefon
=  Fax
=  E-mail

o

o Kategorie (bude uptesnéno s novym formatem CoUP — viz vyse)
= VLP norm. teplota
= VLP termolabilni
=  Medikované premixy / distribuce vyrobcim medikovanych krmiv
= LécCivé latky
= Navykové latky
=  Primarni dovoz
= \lyvoz
= Paralelni dovoz
= Smluvni distribuce



= VLP jen vyhrazené

Zalozka inspekce

O O O O O O 0O O O O O o0 o0 O

o O

O O O O O O

O

Nazev kontrolniho organu (pro komunikaci s navazujicimi rozhranimi MZe)
Datum doruceni oznadmeni o zahdjeni kontroly
Datum kontrolniho ukonu, jimz byla kontrola zahajena
Datum kontrolniho ukonu, jimz byla kontrola ukoncéena
pocet dni inspekce na misté
Forma inspekce (Ciselnik)
SloZeni (Ciselnik inspektor()
Vedouci inspekéni skupiny (Ciselnik inspektor()
Oznaceni predmétu kontroly
Kontrola zahdjena na zakladé podnétu
Kontrola ve spolupraci s jinym kontrolnim organem, nazev
Protokol - ¢.j.
Datum doruceni protokolu o kontrole
Nedostatky — s mozZnosti volné vypsat/preklopit z protokolu/zaznamu o
neshoddach
= Kritické (strukturované - uvedeni konkrétnich nedostatku a celkové pocty)
= Vlyznamné (strukturované - uvedeni konkrétnich nedostatk(l a celkové
pocty)
= Ostatni (strukturované - uvedeni konkrétnich nedostatkd a celkové pocty)
= Doporuceni
Identifikované zavady v jakosti
= |Informovanost RAS Sablona formulare odeslat na ras@uskvbl.cz (propojit
ras@uskvbl.cz, aby se automaticky pfifazovaly ¢.j., téchto internich i
externich e-mail))
Splnéni ndpravnych opatteni—¢.j. (proklik na dokument — zde by mély byt viozené
CAPA/vice dokumentq)
= Ano (datum splnéni)
= Ne
= (Caste¢né
e Dalsi komunikace
e Ano (datum splnéni)
e Ne
Navrhované datum pfisti inspekce — propojeni s vysledky AR z minulé kontroly
Forma pfisti inspekce
SloZeni pristi inspekce (To dopfedu nevime, ponechat volné na poznamky — tfeba
vhodné prostfidat inspektory, stfet zajmu apod.).
Byly podany namitky vGci protokolu o kontrole ANO/NE, datum
Namitky vytizeny dne, ¢.j.
Datum ukonceni kontroly
Prestupek ANO/NE, specifikovat
Trestny ¢in ANO/NE, specifikovat
Spravni trest: napomenuti, pokuta, zakaz ¢innosti, propadnuti véci nebo nahradni
hodnoty, zvefejnéni rozhodnuti o prestupku
Datum naplanované inspekce (bude se vpisovat, jakmile bude znamé)
Poznamky


mailto:ras@uskvbl.cz
mailto:ras@uskvbl.cz

Z3lozka prehledu zadosti

Spisova znacka zadosti, typ Zadosti, datum pfijeti, Platba ze dne, ¢. vypisu, spravni poplatek ze dne, ¢.
vypisu, datum ukonceni, ¢islo rozhodnuti +¢.j.

Zdalozka certifikaty SDP

Cislo certifikatu

Datum vydani

Adresa skladu (strukturované)
Vydan na zakladé inspekce ze dne
(proklik na certifikat)

O O O O O

Zalozka GDP non compliance

o Informace o odeslanych hlasenich o neplnéni podminek spravné distribuéni praxe
(SDP = GDP)

Zalozka vedenych spravnich fizeni z moci Uredni

Cislo spisu

C.j. zahdjeni SR, datum

C.j. ptikazu, datum

C.j. rozhodnuti, datum

Porusené hmotnépravni ustanoveni - natdhne se zprikazu/rozhodnuti —

prestupek/trestny ¢in

Spravni delikt - natahne se z pfikazu/rozhodnuti

o Spravni tresty - napomenuti, pokuta, zakaz cinnosti, propadnuti véci nebo
nahradni hodnoty, zverejnéni rozhodnuti o pfestupku

o (proklik na ptikaz/rozhodnuti)

O O O O O

o

3.1.1.1. Modul zadosti

V modulu zadosti by obdobné jako u VLP bylo moziné dohledat spisy probihajicich a ukonéenych fizeni
vyfizovanych Zadosti = modul Zadosti
Musi byt mozné zde evidovat

Zadost o povoleni k distribuci (PFijata Zadost + dokumentaci souvisejici s pfijatou zadosti
(Ize i varchivu dokumentace) - platba poplatek+nahrada vydajd, vypis z OR nebo
Zivnostenské oprdvnéni, vypis z katastru nemovitosti nebo ndjemni smlouva, Dotaznik D1)
+ dokumentace vyzadana pfi inspekci a CAPA

Zadost o zménu povoleni k distribuci (Pfijatd zadost + dokumentaci souvisejici s pfijatou
zadosti (Ize i v archivu dokumentace) - platba poplatek+nahrada vydajl, vypis z OR nebo
Zivnostenské opravnéni, vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva, Dotaznik
D1Z) + + dokumentace vyzadana pfi inspekci a CAPA

Zadost o vydani certifikatu SDP

Modul Zadosti by mél dale obsahovat fizené $ablony, které inspektory navedou na odeslani
odpovédi, oznameni inspekce, vypracovani rozhodnuti. Méla by zde byt mozZnost i vloZit
dokumenty ziskané béhem inspekce — analogovy original konvertovat do elektronického
originalu a pridéleni ¢.j.

Jedna se napf. o nasledujici Sablony:



Potvrzeni Zadosti/Zadosti o zménu
Usneseni o pferuseni spravniho fizeni
Usneseni o zastaveni spravniho fizeni
o Oznameni inspekce SDP

O O O

Sablony souvisejici s kontrolou budou zahrnuty do modulu kontrol napf.:

o Checklist distribuce

o Protokol o inspekci SDP

o Protokol o nasledné inspekci SDP

o Predbéziné opatfeni pozastaveni platnosti povoleni k ¢innosti

Sablony souvisejici s vydanim rozhodnuti a certifikatu (budou souéasti modulu zadosti), napt.:

o Rozhodnuti o povoleni k distribuci

o Rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci
o Pozbyti platnosti povoleni — nedistribuuje
o Certifikat SDP

Po vyplnéni Sablon by mélo dojit k dalSimu zpracovani dokument( nasledujicim zplisobem

o Inspektor by obdrzel ¢.j. dokumentim — provazani se SSL Magion

o Odeslat rediteli Ol ke schvaleni

o Po sezndmeni odesila feditel OI/SSL k elektronickému podpisu jednotlivé
dokumenty

o Protokol o inspekci SDP a Protokol o nasledné inspekci SDP musi byt elektronicky
podepsan vSemi inspektory

3.1.1.2. Modul Analyza rizik

(nebude se vypliiovat v checklistu jako doposud, ale vtomto modulu)

O
O

Dle sablony na analyzu rizik

Stanovi se datum inspekce, které se automaticky vloZi do databaze (viz Karta
distributora, zalozka inspekce, pristi inspekce) — moznost zadat konkrétni datum nebo
do pUll roku, do 2 let, do 4 let (z AR) (automaticky se pficte a zohledni se v planu kontrol
(pokud by na zdkladé analyzy rizika méla byt kontrola uvedena jesté
vdaném kalendarnim roce, mél by se automaticky aktualizovat plan a schvalit
vedoucim oddéleni a odboru — elektronické odsouhlaseni planu). S tim souvisi i
nastavit obecné plany kontrol a zplsob elektronického odsouhlaseni a uloZeni
odsouhlasenych verzi.

3.1.1.3. Modul kontrol

Vypracovat registr subjektd
Na zadkladé AR a odsouhlaseného planu pfifazeni typu kontroly na rok (moznost
neprovedeni, odivodnéni a propojeni do vyhodnoceni planu kontrol a moZnosti
prelozeni). Nastaveni pfipominek pro navedené kontroly
Moznost zaloZeni kontroly ruc¢né v pripadé novych zadosti a Zadosti o zmény
ZaloZzend kontrola bude obsahovat (automaticky méla generovat ¢isla vSech protokol(,
= Podrobnosti o provedené kontrole (karta kontroly — viz. mély by zde byt
informace uvedené v karté kontroly)
e Datum kontrolniho Ukonu jimz byla kontrola zahdajena
e Datum kontrolniho Ukonu jimz byla kontrola dokoncena
Inspektofi
Vedouci inspektor
vysledek analyzy rizik, termin navrhované pfisti kontroly dle AR —bude
komunikovat s modulem AR



= Checklist inspektor( (2-3) — analogovy dokument — prevedeni do elektronické
podoby a zavedeni do modulu -

= Protokol o odbéru vzorki (podpisy)

» Zadanka o laboratorni vy$etfeni vzorkd

» Protokol o kontrole SDP— (odtud i vazba na vytvofeni spisu SR v pfipadé
poruseni + moznost vloZeni ptiloh k protokolu)

= Protokol o nasledné inspekci

= Namitky k protokolu (moznost pfidani do spisu SR)

= Vyfizeni ndmitek (moZnost p¥idani do spisu SR)

= Protokol o kontrole; zde musi byt vazba na podnét/ z vlastni ¢innosti (moZnost
takovou kontrolu zaloZit) — vloZeny el. dokument ze SSL Magion nebo
konverze analogového -zaloZi se spis (zajistit, aby obsahem spisu byl
automaticky podnét, protokol s ptilohami, informace o poruseni pravnich
predpis(), mélo by déle navazovat na samostatny modul SR pro celou inspekci

= Statement of non compliance with GDP - po vyplnéni inspektorem se propoji
na RAS (na mail ras@uskvbl.cz) — ten zajisti odeslani prostfednictvim RAS

Vsechny dokumenty, které si napr. inspektofi privezou z kontroly, se pfevedou do digitdlni podoby, aby
celé spisy byly elektronické, snaha se vyvarovat hybridnich)

3.1.1.4. Zavedeni Sablon distribu¢nich dokumentd

O 0O 0O O O O O O O

O O O

O

Potvrzeni zaddosti/Zadosti o zménu

Usneseni o preruseni spravniho fizeni

Usneseni o zastaveni spravniho fizeni

Oznameni inspekce SDP

Checklist distribuce

Protokol o inspekci SDP

Protokol o nasledné inspekci SDP

Predbézné opatfeni pozastaveni platnosti povoleni k ¢innosti
Statement of non compliance with GDP of veterinary medicinal product

Rozhodnuti o povoleni k distribuci
Rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci
Pozbyti platnosti povoleni — nedistribuuje
Certifikat SDP

Je tfeba poditat s moznosti doplfovat dalsi Sablony.
Systém by mél umoZiiovat vazbu na SSL (Magion) vypraveni dokumentu v rdmci spisu
vazba na SSL Magion — spisova sluzba obsah spisu

3.1.1.5. Modul spravnich fizeni

Mélo by se jednat o samostatny modul, nezavisly na C¢asti distributor(i, data zregistru

distributord by se méla preklapét sem,

- Automatické zaloZeni spisu z vysledkl kontrol distribuce v pfipadé poruseni (véetné vSech
dokumentll, které bude obsahovat spis), odtud natazeni rozhodnuti ve spravnim
fizeni/prikazt do zalozky Zalozka vedenych spravnich fizeni z moci Uredni


mailto:ras@uskvbl.cz

- Rucni zakladani ostatnich spisi do Documenta (, rucni zakladani musi zlstat zachovano,
nékteré spisy bez provedeni kontroly, neni zde kontrolni protokol.
Zavedeni hlidani Ihat, hlidani zaplacenych pokut

3.1.1.6. Zavedeni Sablon do modulu spravnich fizeni:

Oznameni o zahdjeni fizeni z moci uredni
Rozhodnuti
Ptikaz
Ustaveni opravnéné uredni osoby
Usneseni
Ufedni zaznam o nahliZeni do spisu
Preddni celni spravé k vymahani pokut
sdéleni, vyrozuméni ¢i vyzvy— moznost vkladat dalsi Sablony

3.1.1.7. Karta spravniho fizeni

Spis. znacka
Subjekt
Typ subjektu
Vyfizuje
Cislo protokolu, ze dne
Namitky
Namitky vytizeny dne ¢.j.
Hmotné pravni ustanoveni — zakona o...
Spravni delikt zakona o...
Popis poruseni
Pfikaz dne
Dorucenka prikazu dne
Odpor ze dne
Zahdjeni z moci Uredni ze dne
Usneseni Stanoveni Ih{ity pro podani navrh( a k vyjadreni k podkladlim rozhodnuti ze dne,
ustaveni opravnéné uredni osoby ze dne
Dorucenka oznameni o zahdjeni ze dne
Odvolani proti usneseni ze dne
Vyjadieni
Rozhodnuti ze dne
Dorucenka k rozhodnuti
Odvolani proti rozhodnuti
Stav
Vyse pokuty
Legislativni vySe pokuty
Platba ze dne, €. vypisu
Splatkovy kalendar - do
Spravni poplatek ze dne, €. vypisu

Poznamky



3.1.1.8. Reporty
3.1.1.8.1. Reporty na SR

- Prehledy SR (s nabitim pravni moci) dle rokd

- Prehledy SR vedenych vdaném roce/zaloZené v roce/piechod z predchézejictho roku a
dokonéené v daném roce/zalozené a zarovern dokonéené v daném roce

- Prehledy SR dle subjekt( za definované obdobi

- Prehledy SR dle typu subjektd za definované obdobi

- Prehledy SR dle toho, kdo vytizuje

- Hmotné pravni ustanoveni — moznost rozdéleni dle jednotlivych zakon(

- Spravni delikt - moZnost rozdéleni dle jednotlivych zakon(

- Datum zahajeni (napf. kterd fizeni zahajena v lednu 2021)

- Datum vydani rozhodnuti/pfikaz (napf. ktera fizeni vydano rozhodnuti/ptikaz v lednu 2021)

- Datum nabyti pravni moci (napf. ktera fizeni nabyti pravni moci v lednu 2021)

- Nezaplacené pokuty za definované obdobi

- Které pokuty byly zaplaceny v roce

- Které spravni poplatky byly zaplaceny v roce

- Probihajici SR

- Celkova vyse pokut

- Které SR byly pfedany na vymahani pokuty

- Report na konkrétni jedno spravni fizeni podle &isla spisu (s udaji dle karty SR)

3.1.1.8.2. Reporty na Zadosti o povoleni k distribuci:

Zadosti podané v mésici/roce

Zadosti v fizeni rok

Zadosti ukonéené za rok (nabiti pravni moci/datum vydani rozhodnuti)

Doba mezi pfijetim Zadosti a zaslanim vyzvy/ oznameni o inspekci

Doba preruseni po zaslani vyzvy (vyzva, obdrZeni materiall — nastavit hlidani 90 dni (+ predhlidani))
Doba od obdrzeni vSech materiadlu — inspekce

Doba inspekce - vyhotoveni protokolu

Vyhotoveni protokolu —zaslani NO (hlidani doby, jak nastavit NO, 2 zpUsoby - u vyznamnych a kritickych
nedostatkd bude vyZzadovano pred vydani protokolu, u ostatnich po vydani protokolu)

Celkova doba SR (s odecty preruseni)

Zastavena fizeni

Poruseni legislativy v oblasti dis (zahdjena SR)

3.1.1.8.3. Reporty databaze

Prehled provedenych inspekci za rok, mésic, kvartal
Pocty subjekt

Prehledy subjekt(

Pocty skladl

Prehledy sklad

Subjekty s rozsahem...OPL, LL

Pocet inspekénich dni

Pocet osob

Kontakty

Qp

Kontakty ZV)

Zru$ena a pozastavena povoleni k distribuci



Sestavy distributord pro webové stranky/vazba na denni aktualizaci webovych stranek
Plany inspekci a jejich Uprava a schvalovani (vSechny odsouhlasené)

3.1.1.8.4. Reporty na inspekce:

Reporty na protokoly — posledni ¢islo

Pfehled protokold/rok

Ptehledy s porusenim

Ktefi inspektofi provadéli inspekci

Pocet inspekci na inspektora

Pocet inspekénich dni

Pocet osob

Ptehledy protokoll o odbérech vzorkd
Prehledy predani zdvad v jakosti oddéleni RAS

Report na Protokoly o odbéru vzorki
(podle subjektl, data, cisla protokold)

Report na Zadanky o laboratorni vysetifeni vzorki
(podle subjektt, data, ¢isla Zddanek)

Data o distributorech, ktera by se méla automaticky na denni bazi pfenaset na internetové stranky
USKVBL:

Prehled distributor(

Subjekt a platnym povolenim, IC, sidlo, &islo aktudlniho povoleni, datum vydani, datum nabyti
ucinnosti povoleni, sklady, kategorie ¢innosti, SPOR ID — ORG ID, LOC ID

Distributofi z EU
Subjekt, sidlo, datum ozndmeni, distribuce ze zemé EU, SPOR ID - ORG ID, LOC ID

3.2. Registr vyrobcl

Vyrobci veterinarnich léCivych pripravk( jsou opravnéni distribuovat veterinarni IéCivé pripravky, které
vyrabéji. Z uvedeného divodu je z pohledu sbéru dat o prodejich a pouZivani veterinarnich 1écivych
pripravkl k nim pristupovat stejné jako k distributordm veterinarnich 1é¢ivych pripravkd.

VYROBCI (Vyrobci s VLP, kontrolni laboratore, vyrobci LL)

Zavedeni databaze vyrobcl do Documenta

Modul Analyza rizik

Modul kontrol

Zavedeni Sablon vyrobnich dokument

Modul spravnich fizeni

Reporty

Vzhledem k budovani systému pro sbér dat o prodejich a pouzivani IéCivych pfipravkd je nutné
sjednotit vSechny zpracovavané agendy a systém rozsifit a aktualizovat.

3.2.1.  POPIS SOUCASNEHO STAVU

- Zavedeni databdaze vyrobcli do Documenta



V soucasné dobé je pro vedeni zaznamU o vyrobcich vyuZivana Databaze Access.
Databdze Access je vedena v nasledujicim rozsahu:

@‘ H ’ ( = ‘ Nastroje pro; relac ‘ Relace - Microsoft Access - S
Domd  Vytvofeni  Edternidata  Databazové nastroje Navrh of@ o F =
E‘j%  Vymozat rozlozent | TES| = Kt tabulku B
) 27 piimé relace
Upravit 23 Sestava relaci Zobrazit ga, | Zaviit
relace tabulku 33t Viechny relace
Nastroje Relace
» -
Vyroba HVLP
¥ Kod wrobce HVL | =
Firma dle OR
Sidlo dle OR
1o - Provozy HVLP
Bankovni spojen 1
Kontaktni osoba % Kod provozoven & Inspekce HVLP
Telefon Kéd wrobce HVLP ¥ Kod inspekce | &
Fax Adresa provozu Kéd provozov
E-mail Smiuvniwyroba Datum inspek
Fadost ze dne Smiuvni kontrola = Forma
Povoleni Vedouci vijroby Slozeni
Cislo Povaleni Poznamky Poéet dni
2 Datum vydani Certifikat SVP Kritické zévad)
= Datum ukonéeni Datum wdani Zavainé zavac
"i Rozsah Platnost do b Ostatni zavad:
= Poznamky = Opatieni
G Piiiti inspekee ¥
& o
H Kategorie u vjrobcd HVLP
T
= W Kéd kategorie u wjrc &
Kod provozoven =
Kod kategorie HVLP Kategorie HVLP
7 Kkéd kategorie HVLP -
-
-
Al L3
Hotovo |

icrosoft Access

@a s www1-Kategorie HVLP - Microsoft Access _ %
Domi  Vytvofeni  Edternidata  Databazové nastroje v @@ R
Dotazy = « Kéd kategorie HVL - Kategorie HVLP -1 -
- F 1.1.1 Sterilni asepticky pfi é-1.1.1.1 Velkoobj 2

Piehled inspekei 2008 . . o " - =
99 1.1.1 Sterilni asepticky pfipravované - 1.1.1.2 Lyofilizované

100 1.1.1 Sterilni asepticky p

Prehled inspekel 2008 ravované - 1.1.1.3 Polotuhé

Fiehled inspekei 2010 101 1.1.1 Sterilni asepticky pfipravované - 1.1.1.4 Maloobjemové =
Piehled inspekei 2011 102 1.1.1 Sterilni asepticky pfipravované - 1.1.1.5 Pevné a impantaty
Prehled inspekei 2012 103 1.1.1 Sterilni asepticky pfipravované - 1.1.1.6 Ostatni

104 1.1.2 sterilni termindlné sterilizované - 1.1.2.1 Velkoobjemové
105 1.1.2 Sterilni terminélné sterilizované - 1.1.2.2 Polotuhé

106 1.1.2 Sterilni te ané-1.1.2.3 novée
Piehled inspekei 2015 107 1.1.2 sterilni term ované - 1.1.2.4 Pevné a implantaty
Piehled inspekei 2016 108 1.1.2 Sterilni termindlné sterilizované - 1.1.2.5 Ostatni

109 1.1.3 Sterilni - pouze certifikace 3arie

110 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.01 Tvrdé Zelatinové tobolky

111 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.02 M&kké Zelatinové tobolky

112 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.03 Zvykacky

RAS - Vjrobdi sidio ICO 113 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.04 Impregnované matrice

RAS Vyrobei - fax 114 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.05 Tekuté pro vnéj;
115 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.06 Tekuté pro vnitini pouZiti
116 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.07 MedicindIni plyny

117 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.08 Jiné pevné lékové formy
118 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.09 Tlakované pfipravky

Vyrabdi HVLP 119 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.10 Radionuklidové generatory
‘Vijrabei s platnjm povolenim + rozsah povol... 120 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.11 Polotuhé

121 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.12 Cipky

122 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.13 Tablety

123 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.14 Transdermdlni nplasti

124 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.15 Intraruminalni inzert
www3-Kategorie u provozoven 125 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.16 Medikované premixy
www4-Provozovny 126 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.17 Ostatni LP neuvedené vyie:
127 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.18 Medikovana krmiva

- Douze corti

21ty | vyhledavani

Pfehied inspekel 2013

Piehled inspekel 2014

Piehled inspekei 2017
Piehied inspekel 2019

Piehled vjrobcl - SVS

Wyroba HVLP Dataz

‘Vraba HVLP Dotazl

Vjrobdia KL s platnjm povelenim-Véstnik

Vrobei v Fizeni

www-Kategorie HVLP

www2-Vjrobei a KL s platnjm povolenim

www-Kontrolni laberatofe s plataym povole.

www-Vijrobei LL Zaznam: M 4 1297 » oM

4

Zobrazeni Datoyj list |

Microsoft Acces:




B9 s www1-Kategorie HVLP - Microsoft Access - ®

Domi  Vytvofeni Externi data Databazové nastroje @@ =
Dotazy & « Kod kategorie HVL - Kategorie HVLP - -
- 127 1.2.1 Nesterilni - 1.2.1.18 Medikovana krmiva

Piehled inspekci 2008 X L.
194 1.2.2 Nesterilni - Pouze certifikace arie

Piehled inspekei 2009 128 1.3.1Biologické pfipravky - 1.3.1.1 Pfipravky z krve

Piehled inspekel 2010 129 1.3.1Biologické pfipravky - 1.3.1.2 Imnulogické pfipravky
Piehled inspekei 2011 130 1.3.1 Biologické piipravky - 1.3.1.3 Pfipravky pro bunéénou terapii
Piehled inspekei 2012 131 1.3.1Biologické pfipravky - 1.3.1.4 Pfipravky pro genovou terapii

132 1.3.1Biologické pripravky - 1.3.1.5 Biotechnologi:
133 1.3.1 Biologické pipravky - 1.3.1.6 Lidské nebo z
134 1.3.1Biologické pfipravky - 1.3.1.7 Ostatni biologické LP

& pripravky
‘eci extrahované LP

Prehled inspekei 2013

Piehled inspekei 2014

Piehled inspeke 2015 135 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.1 Piipravky z krve A
Piehled inspekel 2016 136 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.2 Imnulogické pfipravky r
Piehled inspekei 2017 137 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.3 Pfipravky pro bun&énou tera

138 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.4 Pfipravky pro genovou terapii
139 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.5 Biotechnologické pipravky
140 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.6 Lidské nebo zvifeci extrahované LP
RAS - Virobei sidlo IE0 141 1.3.2 Biologické LP - pouze certifikace - 1.3.2.7 Ostatni biologické LP

RAS V¥robe - fax 142 1.4.1 Ostatni ¢innosti - vyroba - 1.4.1.1 Rostlinné piipravky

nosti - vyroba - 1.4.1.2 Homeopatické pfipravky

nosti - vyroba - 1.4.1.3 Biologické 1&¢ivé latky

1.4.1 Ostatni &innosti - vyroba - 1.4.1.4 Jiny druh:

146 1.4.2 Ostatni €innosti - sterilizace - 1.4.2.1 Filtrace

Vyirobei HVLP 147 1.4.2 Ostatni €innosti - sterilizace - 1.4.2.2 Suché teplo

Vyrobci s platnym povolenim < rozsah poval.., 148 1.4.2 Ostatni Einnosti - sterilizace - 1.4.2.3 VIhké teplo

149 1.4.2 Ostatni €innosti - sterilizace - 1.4.2.4 Chemicky

150 1.4.2 Ostatni €innosti - sterilizace - 1.4.2.5 Gamma zafeni

151 1.4.2 Ostatni éinnosti - sterilizace - 1.4.2.6 Elektronovym tokem

152 1.5.1 Primarni baleni - 1.5.1.01 Tvrdé Zelatinové tobolky

www3-Kategorie u provozoven 153 1.5.1 Primarni baleni - 1.5.1.02 M&kké Zelatinové tobolky

wwwd-Provozovny 154 1.5.1 Primarni baleni - 1.5.1.03 Zwykatky

155 1.5.1 Primarni baleni - 1. 04 Impregnované matrice

N 15A 1 5 1 Primarni haleni - 1 5 1 N5 Tekuté nro vndidi nouFiti
www-Vyrobei LL v | Zaznam: W < 1z97 P oK & Bezfiltru | Vyhledavani

Prehled inspekei 2019

Piehled vjrobcli - SVS

Vyroba HVLP Dataz

Vyroba HVLP Datazl

Vijrobdi a KL s platnjm povolenim-Véstnik

Vjrabsi v fizeni

www-Kategorie HVLP

www2-Vjrobei a KL s platnjm povolenim

www-Kantrolni laboratofe s platnjm povole...

Zobrazeni Datoyy list |

Microsoft Access

[= www-Kategorie HVLP - Microsoft Access — X
Vytvoreni Externi data Databazové nastroje v@o@ =

Dotazy ® « Kdd kategorie HVL - Kategorie HVLP -1 -

Piehled inspekei 2008 a 163 1.5.1 Primarni balen - 1.5.1.12 Cipky

164 1.5.1Primarni baleni - 1. 13 Tablety

Prenled inspeke 2009 165/1.5.1 Primarni baleni - 1.5.1.14 Transdermalni naplasti

Fiehled inspekei 2010 166 1.5.1 Primérni baleni - 1.5.1.15 IntraruminInf inzert

Piehled inspekei 2011 167 1.5.1 Primdrni baleni - 1.5.1.16 Medikované premixy

Piehled inspekei 2012 168 1.5.1 Primérni baleni - 1.5.1.17 Ostatni LP neuvedené vy3e:

169 1.5.2 Sekunddrni baleni
170 1.6.1 Kontrola kvality - mikrobiologie - testovani sterility
171 1.6.2 Kontrola kvality - mikrobiologie - nesterilni LP

Piehled inspekei 2013

Piehled inspekel 2014

Piehled inspekci 2015 172 1.6.3 Kontrola kvality - chemickd/fyzikalni
Piehled inspekei 2016 173 1.6.4 Kontrola kvality - biologicka
Piehled inspekei 2017 174 2.1 Import - Kontrola kvality - 2.1.1 mikrobiologie - testovani sterility

175 2.1 Import - Kontrola kvality - 2.1.2 mikrobiologie - nesterilni LP
176 2.1Import - Kontrola kvality - 2.1.3 chemicka/fyzikalni
177 2.1Import - Kontrola kvality - 2.1.4 biologicka

Piehled inspekei 2013

Pfehled wrobcd - SVS

RAS - Vjrobdi sidio ICO 178 2.2 Import - Certifikace 3arfe - 2.2.1 Sterilni - 2.2.1.1 Asepticky pfipravované
RAS Vyrobei - fax 179 2.2 Import - Certifikace Zarie - 2.2.1 Sterilni - 2.2.1.2 Termindlné sterilizované
Vjraba HULP Dataz 180 2.2 Import - Certifikace SarZe - 2.2.2 Nesterilni LP

181 2.2 Import - Certifikace 3arie - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.1 LP z krve

182 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.2 Imunologické LP

Virabd a KLs piatnym povolenim-Véstnik 183 2.2 Import - Certifikace SarZe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.3 LP pro bun&nou terapii
Vyrabci HVLP 184 2.2 Import - Certifikace 3arfe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.4 LP pro genovou terapii
‘Virabei s platnjm povolenim + rozsah povol... 185 2.2 Import - Certifikace 2arZe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.5 Biotechnologické LP
186 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.3. Biologické - 2. 6 Extrahované LP

187 2.2 Import - Certifikace 3arfe - 2.2.3. Biologické - 2. 7 Ostatni biologické LP
188 2.2 Import - Certifikace 2arZe - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.1 Radiofarmaka

‘Vijroba HVLP Dotaz!

Vrabei v fizeni

www-Kategorie HVLP

wWZ-Vjrond & KL s platnym pavolenim 189 2.2 Import - Certifikace GarZe - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.2 Medicinalni plyny
‘www3-Kategorie u provozoven 190 2.2 Impart - Certifikace Zarfe - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.3 Rastlinné pipravky
www4-Provozovny 191 2.2 Import - Certifikace 3arie - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.4 Homeopatické pfipravky

192 2.2 Import - Certifikace 3arze - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.5 Biologicky aktivni LL
1922 2 Imnart - Cartifikars Earfa - 2 2 4 Ostatni-2 2 4 6 linv drih:
Zaznam: M ¢ 1297 » k| Bezfiltru | Vyhledavani

www-Kontrolni laboratofe s plataym povole.

www-Vifrobei LL

4

Zobrazeni Datoyy list |

Microsoft Acces:




@l = |+ www-Kategorie HVLP - Microsoft Access - X

Domi  Vytvofeni Externi data Databazové nastroje @@ =
Dotazy ® « Kad kategorie HVL - Kategorie HVLP - [+
- N -~ 179 2.2 Import - Certifikace 3arie - 2.2.1 Sterilni - 2.2.1.2 Terminélné sterilizované
Piehled inspekci 2008 o ——
i 180 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.2 Nesterilni LP
Piehled inspekei 2009 181/ 2.2 Import - Certifikace 3arie - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.1LP z krve
Piehled inspekel 2010 182 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.2 Imunologické LP

PFenled inspekel 2011 183 2.2 Import - Certifikace Zarze - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.3 LP pro bun&énou terapii
184 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.4 LP pro genovou terapii
185 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.5 Biotechnologické LP
186 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.3. Biologické - 2. 6 Extrahované LP

Piehled inspekei 2012

Prehled inspekei 2013

Prehled inspekei 2014 187 2.2 Import - Certifikace 3arfe - 2.2.3. Biologické - 2.2.3.7 Ostatni biologické LP
Prenled inspekei 2015 188 2.2 Import - Certifikace 3arze - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.1 Radiofarmaka
Piehled inspekel 2016 189 2.2 Import - Certifikace 3arie - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.2 MedicinaIni plyny

190 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.3 Rostlinné pfipravky

191 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.4 Homeopatické pfipravky
R 192 2.2 Import - Certifikace 3arZe - 2.2.4. Ostatni - 2.2.4.5 Biologicky aktivni LL
Piehled virobcd - SVS 193 2.2 Import - Certifikace Zarfe - 2,2.4. Ostatni - 2.2.4.6 Jiny druh:

RAS - Vjrobci sidia IC0 * (Nové)

Piehled inspekei 2017

Prehled inspekei 2019

RAS Vyrobei - fax

Vjroba HVLP Dotaz

jraba HVLP Dotaz!

Vijrobdi a KL s platnjm povolenim-Véstnik

Wyirobei HVLP

Vijrebei s platnym povelenim < rozsah povel...

Vjrabsi v fizeni

www-Kategerie HVLP
www2-Vjrobei a KL s platnjm povolenim
wwwi-Kategorie u provozoven
wwwd-Provozovny

www-Kantrolni laboratofe s platnjm povole...

www-Vjrabei LL v | Zaznam: W < 1z97 P oK & Bezfiltru | Vyhledavani

Zobrazeni Datou list IEEEEY

Microsoft Access

A. Formulare

@ = = Vyroba HVLP - Microsoft Access _ %
Domd Vytvofeni Externi data Databazové nastroje @ g = g 2R

> | | ¥5ience i [AVEFLOR a.s. oty 1
_ Kopidlno Kontakt: ‘lng Tifi Zubaty Aktualizace ke dni 8.7.2011

Budceves 26
507 32 Telefc =
o [lo3551100 Provozy HVLP
e 5425 9838 Fac 493 561 112
Bankovni spojeri: | [104933238/5100 Email |

Zidost ze dne: 104.1998 Cisto Povolen: [ 54872020REV Rezsah vyroby: | [maly .

- IEO 2020 - i
[Povoleni: ] [Vyrobce VLP 7] Dt e | Klasifikace[B 2 - export do tretich 1
Datum ukongeni:

avaflor@avaeflor.cz; jakost@aveflor.cz

o |[litoxs osoby | ine mizbary PR Q4 lng. Jana Chomonci
£ Evalifikovani osoba: 02 Lucte Sotkova
= Email QP: ga@aveilor.czsotkova@availor. .
g ezmbaty@aveflor.cz QC:  ing. Lucie Sotkova
E
G
2
2 Smluvni v¥roba: Smluvni kontrola: [Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem -L.6.2.,
= (partner - rozsah) (partner - rozsah)
[Universita Karlova v Praze, Farmacenticki fakulta
[Hradec Krilové - 1.6.3.
Poznimlky:| Dne 9.4.1999 Z3dost o roziifeni QF o Ing. Jifiho Zubatého. Dne 30.5.2001 Zidost o sozéifeni QF o Ing. Eva Cizkovi. 7.12.2005 pozastaveno platnost
povoleni - neni viroba VLP,
dna 1732009 zaslina #idost o poveleni k v¥robé na vyrobs VLB - vyhrazand 1é¢ivé pipraviy, nové obojly smivvnd s firmon Stachema, Kotin.
Dne 17.8.2010 Zidost (3].10696/2010/INS) o dodateéné vpraveni poveleni o : piipr éné domluvi) preendi
Zaznam: M 4 2223 LA 7 Filtrovano | Vyhledavani
Formuliové zobrazeni | Fitered |2 & &

Microsoft Access




@ = I= Provezy HVLP - Microsoft Access _ x
Domi  Vytvofeni  Externidata  Databazové nastroje @ =@ =

» - - - e
Vyrobni zivody| virobce AVLP [AVEFLOR a.s. v
P Tt W[<opidino, Budéeves 26, RN ytans 091/2009/CEGAP: U2 2008 COAE.,
N z z contififity.: 122/2010/CGAP,147/201 LICGAP,
! 32) 10.7.2019 207/2013/CGMP, 246/2015/.COMP
2832022
Rozsah / Omezeni Lééiva
A
o
2
= =
o =|
°
2
E
5
3
-]
H 1.6.2 Kontrola kvality - mikrabiologic - nesterilni LP ~
= Zaznam: 4 1z8 L 2 < Bez filtru | Vyhledavani
Tnspekce HVLP |
| Datum inspekcce|[ Forma |[systémova [ v] Stozeni || Poset dui: o [«
Zivady Kritickd: | 0 Zivand: 0  Ostatni: 0 Opatieni =
Piti inspekcel Forma ol v
Datum inspekee|[ 1861998 Forma |[systémova || Slozeni _[[Ofiva Poéet dniz 1
Zivady Kritickd: Zivatnd: Ostatni Opatieni
Piti inspekcel Forma [[systémova |~
Datum inspekee|[ 2092001 Forma |[systémova | Slozeni |[Misclovd Milierovi Poéet dniz 1
Zivady Kriticks: Zivatné: Ostatni Opatieni | Vpracovat plin validsci. Obaly Kbatol spray nemai zes. dislo - nsbudos e -
Zaznam: M 1z1 L 7 Filtrovano | Vyhledavani
Formuléfové zobrazeni | Fiterea (2B & @ %

B soomenecesh.. B ) ] & ™ (B rozvoj dokumenta .. | (I8} Microsoft Access ..

B. Dotazy

Jsou vyuzivany predevsim dotazy na:

- Prehledy vyrobcl

- Prehledy provozoven vyrobcl

- Kontakty

- QP

- Kontakty ZVJ

- Vydané certifikaty SVP

- Vydané povoleni k vyrobé

- Dotaz na klasifikaci vyrobcl

- Dotaz na kategorii vyrobcl

- Schvalené provozy

- Plan inspekci vyrobcd/prabéiny plan na obdobi na rok/ plan inspekci systémové/plan
inspekci nasledné kontroly

- Provedené inspekce v roce/letech

- Zadosti v fizeni

- ZruSenad a pozastavena povoleni k vyrobé



@&l = Microsoft Access _ x
Domi  Vytvofeni Externi data Databazové nastroje > @
Dotazy ® «
F Certifilkaty GMP =

Email a fax - semindfe

Email a fax - seminafe-pouze aktivni vrobei ..
EMEA COMPANY

EMEA MIA

EMEA MIA Coverage1 =
EMEA SITE

Klasifikace virobed

Kontakty - QP

Kopie Kopie Kopie Plan inspekei 2021

Kopie Kopie Plan inspekee Pribéiny 2Q - 4Q...
Kopie Kopie Plan inspekei 2020

Kopie Plan inspekce Prabéing 3Q - 40 2015
Kopie PIan inspekci 2017

Kopie Plan inspekci 2018

Kopie Plan inspekci 2019

Kopie Piehled inspekc 2013

Kopie Piehled inspekei 2020

Kopie Vjrobai a KL 5 platngm pavolenim Zafi ..

Plan inspekce 2009
Plan inspekce Pribazng 1Q - 3G 2010
Plan inspekce Pribéing 10 -4Q 2010
Plan inspekee Pribézny 10 - 4Q 2014
Plin inspekce Pribézng 20 - 4Q 2015

Plan inspekce Pribézny 40 2015

Plan inspekce fijen 200!

o
2
g
H

Microsoft Acces:

Microsoft Access —

VytvoFeni Externi data Databizové nastroje v @

Plan inspekei 2017
Provazy schvilené
Piehled inspekei 2000
Piehled inspekei 2001
Piehled inspekei 2002
Piehled inspekei 2003
Piehled inspekci 2004
Piehled inspekei 2005
Piehled inspekei 2008
Piehled inspekei 2007
Piehled inspekei 2008
Piehled inspekci 2009
Piehled inspekei 2010
Piehled inspekei 2011
Piehled inspekei 2012
Piehled inspekei 2013
Piehled inspekei 2014
Piehled inspekei 2015
Piehled inspekei 2016
Piehled inspekei 2017
Prenled inspekei 2019
Piehled vjrobcl - SVS
RAS - Vjrobci sidlo ICO
RAS Vyrobei - fax

£ Vroba HVLP Dotaz
£5 roba HULP Dotazl -

Hotovo |

Microsoft Acces:




@&l = Microsoft Access _ x

Domi  Vytvofeni Externi data Databazové nastroje > @

Dotazy @ «

£ Piehled inspekci 2008 =
B Piehled inspekei 2009

EF Piehled inspekei 2010

£F Pienled inspekei 2011

£ FPiehled inspekei 2012

B3 Piehled inspekei 2013

B Piehled inspekei 2014

B Piehled inspekei 2015

CF Pienled inspekei 2016

£ FPiehled inspekei 2017

B3 Piehled inspekei 2019

B Piehled vjrobcd - SVS

BF RAS - Vjrobci sidlo IE0

5 RAS Vroba - fax

£5 Vjroba HULP Dotaz

£ Vraba HULP Dotazl

P Wrobdia KL s platnjm povolenim-Véstnik

EF Wrobe HULP

£ Vrobd s platnym povolenim + rozsah povol...

B Vrobei viizeni

B wwwiKategorie HVLP

P www2-Vrobi a KL s platnjm povolenim

BF www3-Kategorie u provozoven

5 wwwa-Provozovny

£ www-Kontrolni laboratofe s platnym povole...

B www-Wrobd LL 5

Hotovo

Microsoft Acces:

C. Sestavy

Certifikaty SVP -pfehled — platnost do:

(&l = Microsoft Access

Domii VytvoFeni Externi data Databazové nastroje v @
Sestavy @ «
td  certifikity GMP

Kopie Fiehled inspekei 2011

Kopie www2-Vjrobci a KL s platnym povalenim
Provozy HVLP

Piehled inspekei 2002

Piehled inspekei 2003 Zadat hodnotu parametru ? X

Piehled inspekci 2004
Platnost do

|
Piehled inspekei 2008
Piehled inspekei 2007 Storno

Pfehled inspekel 2008

Prehled inspekei 2005

Piehled inspekei 2009

Piehled inspekei 2010

Piehled inspekei vyrobel veterinarnich 16¢iv v ro...
ijroba HVLP

‘Vjraba HVLP1

Vyroba HVLP2Z

i fEEE S EEEEEE

Vjrabdi HVLP adresy

Hotovo |

Microsoft Acces:

Prehled inspekci za rok (tiskova sestava):



@l = I= Microsoft Access - x

Nahled > @

Sestavy ® «
opie Prehled inspekei =
o = B8l Kopie Piehled inspekei 2011 (S
B Certifikaty GMP
B Kopie Piehled inspekci 2011
Bl Kopic www2-Virabei a KL 5 platnym povalenim fehled inspekci vyrobeu veterindmich 1éciv v roce 2010 ]
= Firma dle OR _Adresa provozu_Datum Opatreni: Fobstan 1 Kibokezived; O
Provozy HVLP Fohe 10 Do 2042010 by e i sy i M"I:;ﬁv::t :
- . upy A Ostaln g
B Prenled inspekci 2002 10237
[ Pienled inspekei 2003 Firma die OR _Adresa provozy Datum Opatreni: Foistan 2 Kiterazivady O
: Tymedi Fofwica Fod 252010V s koo 2 T 2 i P, o
[l rpiehled inspekei 2004 Cymediaspd. Mol e e : el e i, e
s VP 28801 semamay | oene dRmeniae il
B Piehled inspekei 2005
B pienied inspekei 2006
B Pienled inspekci 2007
[ Piehled inspekei 2008
[l Piehled inspekei 2009
" . Firma dle OR Adresa provezu Datum Opatfeni: Polstam 1 KiThex s 2avaay: L]
Il Prehled inspekei 2010 o Farade  TIED0 g i, Rdod Zhalnbziedy ©
i Fa 1 - petel e e e i e otahizwoy
Bl Prenied inspekei wrobcd veterinamich 166V v ro...
B wyroba Hup
[l vjroba HuLP1
[l vjroba HuLP2
Bl wirobei HVLP adresy
12 dibe= 2001 Aubrzace. Srarmfzls
Strénka: 4 4 6 b & Bezfiltru
Posledni stranka
Hotavo | = v, ()

Microsoft Access

Vyrobci a KL s plathym povolenim — tiskova sestava:

@= I= Microsoft Access - P
Domd  Vytvofeni Externi data Databazové nastroje > @
Sestavy ® «
B Certifiksty GMP
[8 Kopie Piehled inspekc 2011
Bl  Kopie www2-Vrobci a KL s platnym povalenim
B Provozy HVLP
Bl pienied inspekei 2002
[l Fienled inspekci 2003 18 Kopie www2-Vyrobci a KL s platnjm povolenim o B Ox
B8 Pienled inspekei 2004 =
M Piehled inspekei 2005 E Kopie WWWZ-VyI'ObCi a KL s 12. dubna 2021
B Piehled inspekei 2006 latntim narnalanim 2072014 8:11:20
B prenied inspekei 2007 Kéd vjrobce HVLP  Firma dle OR Sidlo dle OR Cislo Povoleni Datum vydéni
B riehied inspekci 2008 55  Bioster, a.5. Tejny 621 541/2020/RHV 5.5.2020
[ pichled inspekei 2009 Veverski Bityika
Il Pienled inspekei 2010 66471
Bl Pehled inspekel wrobl veterindrnich 16 v ro.. 59 sV Olomouc Jakoubka ze Stfibra 1 144/2004/RKL 6.5.2004
N Olomouc
: Viroba HVLP T
Vjroba HVLP1 N
wroea 63 Zebin 416 423/2014/RHV 10.1.2014
[ vjroba HVLP2 66423
& vjrobd HVLP sdresy 4 KOMVET spol s r.o. Sadova 576 174/2004/RHV 18.11.2004
OkFiEky
67521
5 BIOVETA, a.s. Komenského 212 550/2020/RHV 16.12.2020
Ivanovice na Hané
68323
6 CONTIPRO a.s. Dolni Dobroug 401 543/2020/RHV 22.5.2020
Dolni Dobroué
56102
-
4 i 3

Zobrazeni sestavy

Microsoft Access

Provozy HVLP — tiskova sestava s nastavenou platnosti




@

Provozy HVLP - Microsoft Access

Sestavy © «

Certifikaty GMP

Kopie Piehled inspekai 2011

Kopie www2-Vjrobei a KL s platnym povalenim
Provezy HVLP

Piehled inspekci 2002

Piehled inspekei 2003

Piehled inspekei 2004

Piehled inspekei 2005

Piehled inspekei 2006

Piehled inspekci 2007

Piehled inspekei 2008

Piehled inspekei 2009

Piehled inspekei 2010

PFenled inspekel vjrobed veterinarnich 16€iv v ro...
Vjraba HVLP

Vjraba HVLP1

Wyroba HVLP2

I E i i S EEEEEE

Virobci HVLP adresy

Stranka: 1 (]

Hotovo

Vyrobci — adresy sestavy pro tisk

Provozy HVLP

Plaras do s Cerrftbar VP Fioma dle 08

ey E=Sa

Microsoft Access

A= = Vyrobei HVLP adresy - Microsoft Access - x
Néhled > @
Sestavy > &
B Certifiksty GMP
[8 Kopie Piehled inspekc 2011 Vjrobei HVLP adresy
. Allinnce Healthx ALS Crech Republic
Il Kopie www2-Vjrobci a KL s platnym povelenim e N e s dy e 10- Neremteate s
13000 Prare 9
B povoywwe 0
Fenled inspekel Analyticlé laboratofe Plred n.s. ANICO, spel.s . o.
Bl preniea kei 2002
N N Dod Vechem 51 Todnadazm &4
B Prenled inspekci 2003 = Hoforics
pLdu
B8 Pienled inspekei 2004 znse
Bl rienled inspekei 2005 2\;‘;%"‘“-’
B Piehled inspekei 2006 Tue
B pieniea inspekei 2007
B Pienled inspekci 2008 Camepotni 3%
Bmo
[l Prenled inspekei 2009 S0
[l Prenled inspekei 2010 ‘BIOPEARM, Ve kuma? oar
e . PP e biofarmacie a veteinarmich l6¢iv a5,
Bl Prenled inspekei wrobcl veterinamich 1€y v ro...
B wroba Hule
B wyroba HuLP1 .
Bureau Veritas C1 ech Republic, spol
[ vjroba HVLP2 sra.
Obrachiove 111588
i i Drahaq
B wrobd HVLP adresy i
Cayman Phanua 5.5 =
ul Pra Cs
& 20
Stranka: 1 »on

Hotovo

Dokumentace S

D. Tabulky

Microsoft Access

Vyrobci s platnym povolenim (nejsou vyuzivany)

- Modul vyfizovani Zzadosti

V soucasné dobé jsou informace o stavu Zadosti vedeny ve wordovské tabulce na

.\..\..\Vyroba VL\Pfehledy VYR\AKTIVNI UDALOSTI Zivé.xls

Aktivni uddlosti - vyroba HVLP

Vyfizuje se

Cekame

Hotovo



. Datum
Firma . il ve Odpovéd - | Dodali Spravni Inspekce Protokol Certifikat Rozhod- STAV
(sidlo) _oznamem €€ k dodani NO poplatek provedena | vydan vystaven nuti
insp.
o
A dale v databazi vyrobcl, kde se ru¢né zaznamenavaji Zadosti a vydana povoleni a certifikaty SVP
Na zakladé téchto zaznam( se vyhodnocuji nasledujici indikatory kvality (nutné tyto informace ziskat
formou dotazi)
C. Popis Limit Hodnoceni
Lhlty spravniho Fizeni pro Zadost . . y y .
002-01 . o Max. 90d Spl , nebyl k Ihita.
o vydani povoleni k vyrobé VLP ax nu pineno, nebyla prekrocena fhtta
Lhaty spravniho fizeni pro
002-02 zadosti o zménu v povoleniMax. 90 dnl Lhity byly dodrzeny
k vyrobé VLP s inspekci
Lhaty spravniho fizeni pro . . y o v
002-03 zadosti o zménu v povolenl’g/loag'nz? dnd (reSp'th:J;ZOVE:;L I:i(;réi?y' prumerna - doba
k vyrobé VLP bez inspekce P y )
002-04 Potvrzeni prijeti zadosti Max. 30 dn( Lhity byly dodrzeny.
005-01 Lhutylsplravnl.holrlzem pro zadostgo' resp. 60 dnil Lhaty Iloy'ly doer('any, primérna doba
o vydani certifikatu zpracovani byla 8 dni.
Lhity byly dodrzeny, primérna doba
zpracovani byla 28 pracovnich dnU. Protokol
. (o , , vyrobce VP vsouvislosti se Zadosti o
009-01 Lhit tokolu 30 hd et )

Gta pro zpracovani protokolu pracovnichdni. e~ o syp I R -
vzhledem k nesoucinnosti vyrobce, certifikat
nebyl vydan.

009-02 Zakladni o.bsah .system’oveho' Dle DP SVP Vsechny' proto!<o|y obsahuji popis vsech
protokolu o inspekci SVP - Uvodni nezbytnych kapitol
Spravna klasifikace nedostatki . Vsechny neshody v protokolech o inspekci
13-01 Dle| |.a DP SVP
gesal SVP v protokolu o inspekci elegisl.abP5 SVP byly klasifikovany v souladu s rizikem
U vétsSiny inspekci byl dodrZzen stanoveny
Minimalni intervaly inspekci interval. Dvé inspekce SVP z roku 2020 byly
023-01 u vyrobcl veterinarnich lécivych Min. 1x za 2 roky pfesunuty do roku 2021
pripravkd Nikdy nebyla prekrocena doba mezi
inspekcemi delsi nez 3 roky
Minimalni  int | . ki )
023-04 inima m, nterva yv, inspexd Min. 1x za 2 roky Interval byl spInén.
u kontrolnich laboratofi
023-05 erllma|rll mtgryaly mspekuMin. 1x za 3 roky V, roceo 20%0 byla provedevna 1 inspekce
u vyrobcu veterinarnich LL vyrobcU LL, interval byl dodrzen.
Lh( avniho fizeni 3 . (o us
024-01 uty’sp’ravnl ° r,lzevn.l pro Z.adOStMax. 90 dnfi Nebyla podana zadost
o vydani povoleni k ¢innosti KL
Lhaty spravniho Fizeni pro
024-02 zadosti o zménu v povoleniMax. 90 dnl Nebyla podana zadost
k ¢innosti KL s inspekci
Lhity spravniho fFizeni pro .
‘s . . ,Max. 30d . , s . Y
024-03 Zzadosti o zménu v povoleni ax 0 (S Byla podana 1 Zadost, interval byl dodrzen

k ¢innosti KL bez inspekce SUChi)




024-04 Potvrzeni prijeti zadosti Max. 30 dn( Lhity byly dodrzeny.

025-01 Lhutylsplravnl.ho Irlzenl| pro zadost Max. 60 dni V roce 2020 byl V}/dan 1 certifikat vyrobce LL,
o vydani certifikatu vyrobce LL interval byl dodrzen

025-02 Potvrzeni prijeti zadosti Max. 30 dndi dodrZeno

Lhdta pro zpracovani protokolu

Lhity byly dodrieny, prlimérna Ihita

Rakgls KL SRl Il zpracovani byla 14 dni.
Zakladni obsah systémového Y iy Ly
026-02 protokolu o inspekci SVP —Dle DP SVP Vsechnyl proto!<o|y obsahuji. popis vsech
vodni nezbytnych kapitol.

Modul Analyza rizik

Rucéni, zaznamenavani FS 61 — priloha k SOP 009

CAST A - Pfedbézné informace o misté vyroby

Nazev

Adresa

ICO

Vyrobce VLP, API

Datum posledni inspekce

Jméno vedouciho auditora
predeslé inspekce

CAST B - Skuteéné riziko souvisejici s danym mistem

Faktor ovliviujici | Mira rizika Vzor pro stanoveni rizika

riziko

Komplexnost mista,

procesy, produkty | 123 Kriticnost

vyhodnoceny: zakrouzkujte Celkové 1 2 3
Kriticnost  produktd 1 1 (nizka) 2 (nizka) 3 (stfedni)
vyrabénych v misté, 2 2 (nizka) 4 (stfedni) | 6 (vysokad)
kriticnost analytického | 123 3 3 (stfedni) 6 (vysoka) 9 (vysoka)
testovani nebo jiné | zakrouzkujte Pouzij vy$e uvedenou tabulku a nife zazna¢ miru rizika
Cinnosti  provadéné stanovenou v misté.

V misté jsou

vyhodnoceny: Nizka [_] Stredni [ ] vysoka ]

CAST C - udrzitelné riziko vyhodnocené na

zakladé predeslé inspekce

Riziko  vyhodnocené
ze souhrnu poslednich
nedostatkd v misté

[]
stredni ]

Vysoka |:|

Nizka

nebyly nalezeny vyznamné nebo kritické nedostatky
1-5 vyznamnych nedostatk(: pocet

vyznamnych =
1 nebo vice kritickych nedostatk(i nebo vice nez 5
vyznamnych

CAST D — Mira rizika pfifazena k mistu




Kompletni vzor kombinujici miru skute¢ného rizika a miru rizika vyhodnoceného na zakladé predesié

inspekce.
Skutecné riziko
Udrzitelné riziko Nizké Stredni Vysoké
Nizka Mira rizika = A Mira rizika = A Mira rizika =B
Stredni Mira rizika = A Mira rizika = B Mira rizika=C
Vysokad Mira rizika =B Mira rizika =C Mira rizika=C
Mira rizika spojenda s mistem A |:| B |:| |:|

CAST E — Doporucena frekvence provadéni periodickych inspekci v misté

Odhadované datum reinspekce (update

OpoZdéni re-inspekce vsouladu s Appendix 4 of
CCPEI je: MaX......cceeeerevenen...(Mésice/roky)

PouZziti miry rizika
A | Zmirnéna frekvence, 1.
2-3 roky
B | Bézna frekvence, 2 roky 2.
C | Zvysena frekvence, < 1 rok
3.

Datum pfisti inspekce provedené regulacni autoritou
je (update v EudraGMDP)..................

vrv

CAST F — doporuceny rozsah pfisti periodické inspekce

Pozadované zaméfeni a hloubka dalsi periodické

inspekce:

- Oblast, ve které byly identifikovdny nedostatky
béhem posledni inspekce ¢astecné vyznamné a
kritické nedostatky

- Oblast, ktera nebyla inspektovana nebo nebyla
detailné pfezkoumana béhem posledni inspekce

- Oblast, kterd byla shleddna nedostatecné
prozkoumanou pfi posledni inspekci

- Planované zmény v misté, které mohou zménit
komplexnost nebo kriti€nost miry rizika

- Neékteré dalsi oblasti, které méli inspektofi
v planu podloZit zpravou v ramci dalsi inspekce

Pozadovana délku dalsi periodické inspekce:

Pozadované mnoistvi inspektorti, které ma byt
stanoveno pro dalsi periodickou inspekci:

Specifické kompetence a odbornosti, které budou
pozadovany inspekénim tymem pro dalsi periodickou
inspekci:

CAST G — datum a podpis




Datum, podpis:

JMENO: .., JMENO:...o i,
JMENO: .., JMENO:...o i,
PodpiS:..cccveirirrireeeenen Datum:.....ccoeeveeerennnne

- Modul kontrol (soucasny stav) —v databazi vyrobcl (+vyrobci LL, KL) vedené v MS Access jsou
zaznamenavana pouze data kontrol..\..\Databaze SI\Vyroba VLP EU.mdb

Slozky jednotlivych vyrobcl jsou vedeny na
.\..\..\\Vyroba VL;

.\..\..\Kontrolni lab\Kontrolni laboratore
A\ \Vyroba LL\Vyrobci LL

Spisy jsou aktualné vedené jako hybridni
Podpisy inspektort elektronicky, inspektofi podepisuji protokoly, rozhodnuti opatiena
elektronickym podpisem

- Zavedeni sablon vyrobnich dokumentt (soucasny stav) — Sablony uloZeny na
.\Sablony Word\Vyroba VLP

ablony Word\Kontrolni laboratore

ablony Word\Vyroba LL

A
2\\S
2\\S

- Vypravovani dokument( po pridéleni ¢.j. podpis feditelem — elektronicky, vypraveni do datové
schranky

- Vazba na SSL Magion (soucasny stav) — spisova sluzba obsah spisu — ru¢ni zafazovani.

- Modul spravnich fizeni (soucasny stav)

V soucasné dobé spisy vedeny na Serveru S — slozky jednotlivych tizeni ru¢né zalozeny a dokumenty
zde naskenovany. Spis veden fyzicky (obsahuje originaly dokumenti+kopie elektronickych dokument,
el. dokumenty v SSL Magion

- Prehledy SR vedeny v excelovské tabulce na Serveru |
- Reporty (soucasny stav)
- Formou dotazll v accessové databazi

3.2.2. NAVRHOVANY STAV

- Zavedeni databaze Vyrobcti do DMS Documentum
DMS Documentum
USKVBL/Kabinety/Inspekce/Vyrobci VLP/N4zev regulovaného subjektu
USKVBL/Kabinety/Inspekce/Vyrobci LL/Nazev regulovaného subjektu



USKVBL/Kabinety/Inspekce/Kontrolni laboratofe/Nazev regulovaného subjektu

Zde by obdobné jako u VLP bylo mozné dohledat modul Zadosti a kartu vyrobce (vyrobce LL, kontrolni
laboratofe), ktera by obsahovala data odpovidajici sou¢asné databazi.
Dale by zde mél byt prostor pro béZznou korespondenci.
Karta Vyrobce, vyrobce LL, kontrolni laboratore
- Zélozka Zakladni informace
o Nazev spolecnosti dle OR
Sidlo dle OR
ICO
Kéd vyrobce
ID SPOR, —ORG. ID, LOCID
Adresa provozovny
NCA ref. number EUDRA GMDP
Kontaktni adresa
Kvalifikovana osoba, tel., e-mail (QP) (nebude u vyrobce LL)
Osoba QA, tel., e-mail
Osoba QC
Ved. vyroby??
Osoba odpovédna za propousténi LL (bude jen u vyrobce LL)
Kontaktni osoba- tel., e-mail
Kontaktni osoba pro feseni ZVJ -24 hod kontakt
Datum prvotniho povoleni k ¢innosti
Aktudlni ¢islo povoleni k ¢innosti /datum vydani/datum ukondeni
= Doba neurcita
=  Pozastaveno
= Zruseno
= ukonceno
» Zadost zruena
» Zadost v fizeni
= Bez povoleni

O O O O O O 0O 0O O O O O OO0 0 o0 o

Vyrobce VLP

Kontrolni laboratof

Vyrobce LL

Dovoz ze ttetich zemi (nemusi byt uveden samostatné, moznost vyfiltrovat podle vyrobnich operaci)

o Rozsah vyroby

=  Maly
= Velky
= stfedni

o Klasifikace (bude uprfesnéno)
= Exportdo EU
=  Export do tretich zemi
= Neexportuje
o Rozsah ¢innosti (zde nebo pod zalozku povoleni/provozovny)
o Smluvni vyroba
=  Partner
= Rozsah (dle CoUP)
o Smluvni kontrola
=  Partner
= Rozsah (dle CoUP)



Zalozka Povoleni (dohledat vSechna vydana povoleni s nasledujicimi informacemi —
propojit, aby se automaticky natahly data z vypraveného povoleni — pak by asi bylo mozné
filtrovat/ nebo prehledy ¢isel jednotlivych povoleni a na né se moznost dostat do archivu
a mit zde data posledniho povoleni. U vyrobce LL se nebude jednat o povoleni, ale o
certifikat vyrobce API

o Provozovatel
ICO
Sidlo
Cislo povoleni/&islo certifikatu vyrobce API (u vyrobce LL)
Vydano dne
Nabyti pravni moci
Vyrobni prostory
Kvalifikovana osoba (ne u vyrobce LL-osoba odpovédna za propousténi)

o Rozsah ¢innosti (dle CoUP) — moZnost zmén dle revizi CoUP
Cinnosti provadéné drzitelem povoleni k vyrobé — jméno

O O O O O O O

|X| Veterinarni lécivé pripravky

Cast 1 — Vyrobni operace

1.1

Sterilni pripravky

1.1.1 Asepticky pfipravované

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lIékové formy
1.1.1.5 Pevné a implantaty

1.1.1.6 Ostatni asepticky pfipravované pripravky:

1.1.2. Termindliné sterilizované

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy
1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.2.4 Pevné a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminalné sterilizované pfipravky:

1.1.3 Propousténi Sarzi

1.2

Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni pfipravky

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mékké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice
1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti
1.2.1.6 Tekuté pro vnitini uziti
1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Jiné pevné |ékové formy
1.2.1.9 Tlakované pfipravky
1.2.1.10 Radionuklidové generatory
1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.12 Cipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti
1.2.1.15 Intrarumindlni inzert
1.2.1.16 Veterindrni medikované premixy




1.2.1.17 Ostatni pfipravky nezminéné vyse:
1.2.1.18 Medikovana krmiva

1.2.2 Propousteéni SarZi

1.3

Biologické pripravky

1.3.1 Biologické léc¢ivé pripravky

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologické pfipravky

1.3.1.3 Ptipravky pro bunécnou terapii

1.3.1.4 Pripravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologické pfipravky

1.3.1.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky
1.3.1.7 Pripravky tkanového inzenyrstvi

1.3.1.8 Ostatni biologické Iécivé pripravky:

1.3.2 Propousténi SarZi

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické pfipravky

1.3.2.3 Ptipravky pro bunécnou terapii

1.3.2.4 Ptipravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologické pfipravky

1.3.2.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky
1.3.2.7 Ptipravky tkanového inZenyrstvi

1.3.2.8 Ostatni biologické lIécivé pripravky:

1.4

Ostatni Iécivé pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Vyroba:

1.4.1.1 Rostlinnych pfipravki
1.4.1.2 Homeopatickych pfipravki
1.4.1.3 Ostatni:

1.4.2 Sterilizace lé¢ivych latek/pomocnych ldtek/hotovych pripravki
1.4.2.1 Filtrace

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 Vlhkym teplem

1.4.2.4 Chemicka

1.4.2.5 Gamma zareni

1.4.2.6 Elektronovym tokem

1.4.3 Ostatni:

1.5

Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice
1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti
1.5.1.6 Tekuté pro vnitini uziti
1.5.1.7 Medicinalni plyny
1.5.1.8 Jiné pevné |ékové formy
1.5.1.9 Tlakované ptipravky
1.5.1.10 Radionuklidové generatory
1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12 Cipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti




1.5.1.15 Intrarumindlni inzert
1.5.1.16 Veterindrni medikované premixy
1.5.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pFipravky:

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6

Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovadni sterility

1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni 1éCivé pfipravky
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

1.6.4 Biologicka

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU (dovoz ze tretich zemi)

2.1.

Kontrola kvality dovazenych lé€ivych pripravka

2.1.1 Mikrobiologickd — testovdni sterility

2.1.2 Mikrobiologickd — nesterilni IECivé pFipravky
2.1.3 Chemickd/fyzikalni

2.1.4 Biologicka

2.2,

Propousténi sarzi dovazenych lécivych pripravki

2.2.1 Sterilni IéCivé pripravky
2.2.1.1 Asepticky pfipravované
2.2.1.2 Termindlné sterilizované

2.2.2 Nesterilni IéCivé pFipravky

2.2.3 Biologické Iécivé pripravky

2.2.3.1 Krevni derivaty
2.2.3.2 Imunologické pfipravky
2.2.3.3 Pfipravky pro bunécnou terapii

2.2.3.4 Pripravky pro genovou terapii

2.2.3.5 Biotechnologické pfipravky

2.2.3.6 Lidské nebo zviteci extrahované pfipravky
2.2.3.7 Pfipravky tkanového inzenyrstvi

2.2.3.8 Ostatni biologické pfipravky:

2.3.

Ostatni dovozni ¢innosti

2.3.1 Misto fyzického dovozu
2.3.2 Dovoz meziprodukti, které prochdzeji dalsim zpracovdnim
2.3.3 Biologické lécivé latky

2.3.4 Ostatni — specifikujte

Jakdkoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu dovoznich operaci:

Cinnosti zajistované na zakladé smlouvy

Nazev smluvniho vyrobce/laboratofe

1.1

Sterilni pFipravky

1.1.1 Asepticky pripravované

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.1.5 Pevné a implantaty

1.1.1.6 Ostatni asepticky pfipravované pfipravky:

1.1.2. Termindliné sterilizované
1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté lIékové formy




1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté Iékové formy
1.1.2.4 Pevné a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminalné sterilizované pfipravky:

1.1.3 Propousténi SarZi

1.2

Nesterilni pripravky

1.2.1 Nesterilni pfipravky

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mékké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice

1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vnitrni uziti

1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Jiné pevné |lékové formy

1.2.1.9 Tlakované pfipravky

1.2.1.10 Radionuklidové generatory
1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.12 Cipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

1.2.1.15 Intrarumindlni inzert

1.2.1.16 Veterinarni medikované premixy
1.2.1.17 Ostatni pripravky nezminéné vyse:
1.2.1.18 Medikovand krmiva

1.2.2 Propousteéni SarZi

1.3

Biologické pripravky

1.3.1 Biologické léc¢ivé pripravky

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologické pfipravky

1.3.1.3 Ptipravky pro bunécnou terapii

1.3.1.4 Ptipravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologické pfipravky

1.3.1.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky
1.3.1.7 Pripravky tkanového inzenyrstvi

1.3.1.8 Ostatni biologické Iécivé pripravky:

1.3.2 Propousténi Sarzi

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické pfipravky

1.3.2.3 Ptipravky pro bunécnou terapii

1.3.2.4 Ptipravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologické pfipravky

1.3.2.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky
1.3.2.7 Ptipravky tkanového inzenyrstvi

1.3.2.8 Ostatni biologické Iécivé pFipravky:

1.4

Ostatni Iécivé pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Vyroba:

1.4.1.1 Rostlinnych pfipravki
1.4.1.2 Homeopatickych pfipravki
1.4.1.3 Ostatni:

1.4.2 Sterilizace lé¢ivych latek/pomocnych Idtek/hotovych pripravki




1.4.2.1 Filtrace

1.4.2.2 Suchym teplem
1.4.2.3 Vlhkym teplem
1.4.2.4 Chemicka

1.4.2.5 Gamma zareni
1.4.2.6 Elektronovym tokem
1.4.3 Ostatni:

1.5 Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vnitini uziti

1.5.1.7 Medicinalni plyny

1.5.1.8 Jiné pevné |ékové formy

1.5.1.9 Tlakované ptipravky

1.5.1.10 Radionuklidové generatory
1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12 Cipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti

1.5.1.15 Intrarumindlni inzert

1.5.1.16 Veterinarni medikované premixy
1.5.1.17 Ostatni nesterilni |éCivé pFipravky:

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovdni sterility

1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni l1éCivé pfipravky
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

1.6.4 Biologicka

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci:

Ndazev smluvniho vyrobce

1.1 Sterilni pripravky

1.1.1 Asepticky pripravované

1.1.1.1 Velkoobjemové tekuté Iékové formy
1.1.1.2 Lyofilizované

1.1.1.3 Polotuhé

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.1.5 Pevné a implantaty

1.1.1.6 Ostatni asepticky pfipravované pfipravky:

1.1.2. Termindlné sterilizované

1.1.2.1 Velkoobjemové tekuté lékové formy
1.1.2.2 Polotuhé

1.1.2.3 Maloobjemové tekuté lékové formy
1.1.2.4 Pevné a implantaty

1.1.2.5 Ostatni terminalné sterilizované pfipravky:

1.1.3 Propousténi SarZi

1.2 Nesterilni pripravky




1.2.1 Nesterilni pfipravky

1.2.1.1 Tvrdé tobolky

1.2.1.2 Mékké tobolky

1.2.1.3 Zvykaci gumy

1.2.1.4 Impregnované matrice

1.2.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.2.1.6 Tekuté pro vnitrni uziti

1.2.1.7 Medicinalni plyny

1.2.1.8 Jiné pevné |lékové formy

1.2.1.9 Tlakované pfipravky

1.2.1.10 Radionuklidové generatory
1.2.1.11 Polotuhé

1.2.1.12 Cipky

1.2.1.13 Tablety

1.2.1.14 Transdermalni naplasti

1.2.1.15 Intrarumindlni inzert

1.2.1.16 Veterinarni medikované premixy
1.2.1.17 Ostatni pfipravky nezminéné vyse:
1.2.1.18 Medikovana krmiva

1.2.2 Propousteéni SarZi

1.3

Biologické pripravky

1.3.1 Biologické Iécivé pripravky

1.3.1.1 Krevni derivaty

1.3.1.2 Imunologické pfipravky

1.3.1.3 Ptipravky pro bunécnou terapii

1.3.1.4 Ptipravky pro genovou terapii

1.3.1.5 Biotechnologické pripravky

1.3.1.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky
1.3.1.7 Pripravky tkanového inzenyrstvi

1.3.1.8 Ostatni biologické Iécivé pripravky:

1.3.2 Propousténi SarZi

1.3.2.1 Krevni derivaty

1.3.2.2 Imunologické pfipravky

1.3.2.3 Pripravky pro bunécnou terapii

1.3.2.4 Ptipravky pro genovou terapii

1.3.2.5 Biotechnologické pfipravky

1.3.2.6 Lidské nebo zvifeci extrahované pfipravky
1.3.2.7 Ptipravky tkanového inzenyrstvi

1.3.2.8 Ostatni biologické Iécivé pripravky:

14

Ostatni IéCivé pripravky nebo vyrobni aktivity

1.4.1 Vyroba:

1.4.1.1 Rostlinnych pfipravki
1.4.1.2 Homeopatickych pfipravki
1.4.1.3 Ostatni:

1.4.2 Sterilizace lécivych latek/pomocnych Idtek/hotovych pripravkd
1.4.2.1 Filtrace

1.4.2.2 Suchym teplem

1.4.2.3 Vlhkym teplem

1.4.2.4 Chemicka

1.4.2.5 Gamma zafeni

1.4.2.6 Elektronovym tokem




1.4.3 Ostatni:

1.5

Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.1 Tvrdé tobolky

1.5.1.2 Mékké tobolky

1.5.1.3 Zvykaci gumy

1.5.1.4 Impregnované matrice

1.5.1.5 Tekuté pro vnéjsi uziti

1.5.1.6 Tekuté pro vnitrni uziti

1.5.1.7 Medicinalni plyny

1.5.1.8 Jiné pevné lékové formy

1.5.1.9 Tlakované pfipravky

1.5.1.10 Radionuklidové generatory
1.5.1.11 Polotuhé

1.5.1.12 Cipky

1.5.1.13 Tablety

1.5.1.14 Transdermalni naplasti

1.5.1.15 Intrarumindlni inzert

1.5.1.16 Veterinarni medikované premixy
1.5.1.17 Ostatni nesterilni 1é¢ivé pripravky:

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6

Kontrola kvality

1.6.1 Mikrobiologickd — testovadni sterility

1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni IéCivé pripravky
1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

1.6.4 Biologickd

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se rozsahu smluvnich operaci:

U vyrobcl LL bude rozsah certifikatu vyrobce APl nasledujici MoZnost zmény dle zmén v CoUP

1. MANUFACTURING OPERATIONS
Active Substance(s):
A. Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
1. Manufacture of active substance intermediates
2. Manufacture of crude active substance
3. Salt formation / Purification steps: <free text> (e.g. crystallisation)
4. Other <free text>
B. Extraction of Active Substance from Natural Sources
1. Extraction of substance from plant source
2. Extraction of substance from animal source
3. Extraction of substance from human source
4. Extraction of substance from mineral source
5. Modlification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>
6. Purification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>
7. Other <free text>
C. Manufacture of Active Substance using Biological Processes
1. Fermentation
2. Cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian / bacterial )
3. Isolation / Purification




4. Modlification
5. Other <free text>
D. Manufacture of sterile active substance (note Parts A, B & C, to be completed as applicable)
1. Aseptically prepared
2. Terminally sterilised
E. General Finishing Steps

1. Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling / micronisation, sieving)

2. Primary Packaging (enclosing / sealing the active substance within a packaging material
which is in direct contact with the substance)

3. Secondary Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging
material or container. This also includes any labelling of the material which could be used
for identification or traceability (lot numbering) of the active substance)

4. Other <free text> (for operations not described above)

F. Quality Control Testing

This section should be completed only if any parts of sections A, B, C, D, E are completed

1. Physical / Chemical testing

2. Microbiological testing (excluding sterility testing)

3. Microbiological testing (including sterility testing)

4. Biological Testing

Povoleni (véechna)(certifikat vyrobce LL) se musi automaticky prenaset na internetové stranky USKVBL
na denni bazi, kde budou k dispozici jako oteviené datové sady

Musi jit zalozit nového vyrobce /zrusit vyrobce (aby data nebyla aktivni, ale stale
dohledatelnd
Musi jit vytvofit vice provozoven, ale i zrusit jednotlivé provozovny
Vyrobci by méli v rdmci SPOR ziskat své ORG ID LOC ID to az na jednotlivou provozovnu
o Proklik na elektronickou verzi dokumentu povoleni (elektronicky
original)+pfedchozi verze
o Prehled ¢isel a €. j. pfedeslych povoleni

Proklik na elektronickou verzi dokumentu predchozich povoleni (moZné i naskenovat)

Zalozka provozovny
o Koéd provozovny
o ID SPOR provozovny
o Adresa provozovny
o Kvalifikovana osoba, je-li vyclenéna na provozovnu, kontakt- tel., e-mail (ne u
vyrobce LL)
o Vedouci vyroby
o Rozsah (viz vyse)
o Datum vydani certifikdtu SVP pro provozovnu
o Cislo vydaného certifikdtu SVP pro provozovnu
o Platnost do
(pfehled vydanych certifikat SVP)
Zalozka inspekce
o Nazev kontrolniho organu (pro komunikaci s navazujicimi rozhranimi MZe)
o Datum doruceni ozndmeni o zahdjeni kontroly
o Datum kontrolniho ukonu, jimzZ byla kontrola zahajena
o Datum kontrolniho Ukonu, jimZ byla kontrola ukonéena

(¢]
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o

O
O

pocet dni inspekce na misté
Forma
SloZeni
Vedouci inspekéni skupiny
Oznaceni predmétu kontroly
Kontrola zahdjena na zakladé podnétu
Kontrola ve spolupraci s jinym kontrolnim orgdnem, nazev
Protokol — ¢.j.
Datum doruceni protokolu o kontrole
Nedostatky — s mozZnosti volné vypsat/prevést z protokolu/zaznamu o neshodach
= Kritické (uvedeni konkrétnich nedostatkl a celkové pocty)
= Vyznamné (uvedeni konkrétnich nedostatkl a celkové pocty)
= Ostatni (uvedeni konkrétnich nedostatk(l a celkové pocty)
=  Doporuceni
Identifikované zavady v jakosti
= Informovanost RAS Sablona formulare odeslat na ras@uskvbl.cz (propojit
ras@uskvbl.cz, aby se automaticky pfifazovaly C.j., téchto internich i
externich e-maild))
Splnéni napravnych opatreni— ¢.j. (proklik na dokument — zde by mély byt viozené
CAPA/vice dokument()
= Ano (datum splnéni)
= Ne
=  (Casteéné
e Dalsi komunikace
e Ano (datum splnéni)
e Ne
Navrhované datum pfisti inspekce — propojeni s vysledky AR z minulé kontroly
Forma pfisti inspekce
SloZeni pristi inspekce (To dopfedu nevime, ponechat volné na poznamky — tieba
vhodné prostridat inspektory, stfet zajmu apod.).
Byly podany namitky v(ci protokolu o kontrole ANO/NE, datum
Namitky vytizeny dne, ¢.j.
Datum ukonceni kontroly
Prestupek ANO/NE, specifikovat
Trestny ¢in ANO/NE, specifikovat
Spravni trest: napomenuti, pokuta, zakaz ¢innosti, propadnuti véci nebo nahradni
hodnoty, zvefejnéni rozhodnuti o prestupku
Datum naplanované inspekce (bude se vpisovat, jakmile bude znamé)

Poznamky

Zalozka prehledu Zadosti

Spisova znacka zadosti, typ Zadosti, datum pfijeti, Platba ze dne, €. vypisu, spravni poplatek ze dne, ¢.
vypisu, datum ukonceni, ¢islo rozhodnuti +¢.j.

Zalozka certifikaty SVP (samostatné nebo uvedené pro jednotlivé provozovny)

O

O O O

O

Cislo certifikatu

Datum vydani

Adresa skladu

Vydan na zakladé inspekce ze dne — vice béh inspekci, vicedenni inspekce — zvazit
pfi nastaveni

(proklik na certifikat)

Zalozka GMP non compliance
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o Informace o odeslanych statementech of non compliance with GMP
Zalozka vedenych spravnich fizeni z moci Gredni

o Cislo spisu
C.j. zahdjeni SR, datum
C.j. ptikazu, datum
C.j. rozhodnuti, datum
Porusené hmotnépravni ustanoveni - natdhne se z pfikazu/rozhodnuti
Spravni delikt - natahne se z pfikazu/rozhodnuti

O O O O O

- Modul zadosti

Zde by obdobné jako u VLP bylo mozné dohledat spisy probihajicich a ukonéenych Fizeni vyfizovanych
Zadosti = modul Zadosti
Musi byt mozné zde evidovat

Zadost o povoleni k vyrobé/povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore/?adost o certifikat
vyrobce API (Prijata Zadost + dokumentaci souvisejici s pfijatou Zadosti (lze i v archivu
dokumentace) - platba poplatek+nahrada vydaj(, vypis z OR nebo Zivnostenské opravnéni,
vypis z katastru nemovitosti nebo ndjemni smlouva, Dotaznik V1, Dotaznik pro KL, pro LL))
+ dokumentace vyzadana pfi inspekci a CAPA

Zadost o zménu povoleni k €innosti (Pfijatd zadost + dokumentaci souvisejici s pfijatou
Zadosti (Ize i v archivu dokumentace) - platba poplatek+nahrada vydajl, vypis z OR nebo
Zivnostenské oprdvnéni, vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva, Dotaznik V1Z
+KL+LL) + dokumentace vyzadana pfi inspekci a CAPA

Zadost o vydani certifikatu SVP

Modul Zadosti by mél dale obsahovat fizené Sablony, které inspektory navedou na odeslani
odpovédi, ozndmeni inspekce, vypracovani rozhodnuti...), musi byt mozné pfidat nové
Sablony,

Meéla by zde byt moZnost i vlozit dokumenty ziskané béhem inspekce — analogovy original konvertovat
do elektronického originalu

Jedna se o nasledujici Sablony (samostatné, ale obdobné VLP + KL+LL):
o Potvrzeni Zaddosti/Zadosti 0 zménu
o Usneseni o preruseni spravniho fizeni
o Usneseni o zastaveni spravniho fizeni
o Oznameniinspekce SVP

Sablony souvisejici s kontrolou bychom zahrnuly do modulu kontrol

o Checklist vyroba

Protokol o inspekci SVP

Protokol o nasledné inspekci SVP

Predbézné opatfeni pozastaveni platnosti povoleni k ¢innosti

o
o
o
o Protokol - privodni dopis

Sablony souvisejici s vydanim rozhodnuti a certifikatu (do modulu Zadosti):

o Rozhodnuti o povoleni k Vyrobé

Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé
Rozhodnuti o ukonéeni platnosti povoleni k vyrobé
Certifikat SVP

Rozhodnuti — privodni dopis

Certifikat pravodni dopis

O O O O O

Po vyplnéni Sablon by mélo dojit k dalSimu zpracovani dokumentd nasledujicim zplsobem

o Inspektor by obdrzZet ¢.j. dokumentlim — provazani se SSL Magion



o Odeslat fediteli Ol ke schvaleni (vSechny nebo jen vybrané - protokoly, rozhodnuti,
certifikaty??)

o Po sezndmeni odesila feditel Ol k elektronickému podpisu jednotlivé dokumenty
(vymezit které, legislativné aby bylo mozné vést jen elektronicky spis)

o Protokol o inspekci SVP a Protokol o nasledné inspekci SVP musi byt elektronicky
podepsan vsemi inspektory (po kontrole fed. Ol a feditelem), el. podpisy pro
vSechny inspektory

- Modul Analyza rizik (nebude se vyplriovat do formulare, ale v tomto modulu)

o Dle Sablony na analyzu rizik, ktera je zkopirovana vyse

o Stanovi se datum inspekce, které se automaticky vlozi do databaze (viz Karta vyrobce,
zalozka inspekce, pristi inspekce) — moznost zadat konkrétni datum nebo 2-3 roky, 2
roky, 1 rok (z AR) (automaticky se pfi¢te a zohledni se v planu kontrol (pokud by na
zakladé analyzy rizika méla byt kontrola uvedena jesté v kalendafnim planu, mél by se
automaticky aktualizovat plan a schvalit vedoucim oddéleni a odboru — elektronické
odsouhlaseni planu). S tim souvisi i nastavit obecné plany kontrol a zpUsob
elektronického odsouhlaseni a uloZeni odsouhlasenych verzi.

o | pokud je AR stanovena mensi ¢etnost inspekci — méla by se v planu vzdy ukazat do 2
let (jak je v legislativé, ale s pozndmkou, Ze interval lze prodlouzit) — pokud se
prodlouzi, musi byt mozny ru¢ni pfesun (ruéni pfresun by mél byt mozny vidy)

- Modul kontrol

o Vypracovat registr subjektd —

o Na zakladé AR a odsouhlaseného planu pftifazeni typu kontroly na rok (moznost
neprovedeni, odlvodnéni a propojeni do vyhodnoceni planu kontrol a mozZnosti
preloZeni). Nastaveni pfipominek pro navedené kontroly

o MoiZnost zaloZeni kontroly ruéné v pfipadé novych Zadosti a Zadosti o zmény

ZaloZena kontrola bude obsahovat (automaticky méla generovat Cisla vSech protokol() -)
= Podrobnosti o provedené kontrole (karta kontroly - viz. mély by zde byt
informace uvedené vkarté kontroly) (Bude komunikovat sdatabazi a
modulem AR)
e Datum kontrolniho Ukonu jimz byla kontrola zahdjena
e Datum kontrolniho Ukonu jimz byla kontrola dokoncena
e Inspektofi
e Vedouci inspektor
e vysledek analyzy rizik, termin pristi kontroly dle AR/legislativa

= Checklist inspektor (2-3 checklisty z jedné inspekce, kazdy inspektor vede
samostatné poznamky za jim inspektovanou oblast,) — analogovy dokument —
prevedeni do digitdlni podoby a zavedeni do modulu

= Protokol o odbéru vzork( (podpisy)

» Zadanka o laboratorni vy3etfeni vzorkd

= Protokol o kontrole SVP (alespon zakladni véci uz by se mohly propojit se
zaznamem o provedeni kontrolniho Ukonu) — odtud i vazba na vytvofeni spisu
SR v pFipadé porudeni + moinost vloZeni pfiloh k protokolu)

= Protokol o nasledné inspekci

= Namitky k protokolu (moZnost pfidani do spisu SR)

®» Vyfizeni ndmitek (moZnost pFidani do spisu SR)

= Protokol o kontrole + zde musi byt vazba na podnét — vloZeny el. dokument ze
SSL Magion nebo konverze analogového - zaloZi se spis (zajistit, aby obsahem
spisu byl automaticky podnét, protokol s pfilohami, oznameni o poruseni
pravnich predpisQ)... mélo by déle navazovat na samostatny modul SR pro



celou inspekci, vyuziti externi pravni sluzby — nebude mozind cesta predani
v dokumentu na pravni oddéleni (pouze ¢astecné)

= Mélo by dojit k informovani vedouciho o poruseni, nastavit predani k pfipravé
ptikazu/ osoby odpovédné ve spolupraci s pravnikem

= Statement of non compliance with GMP - po vyplnéni inspektorem se propoji
na RAS (na mail ras@uskvbl.cz) — ten zajisti odeslani prostrednictvim RAS

Vsechny dokumenty, které si jako podklady zajisti inspektofi pfi kontrole budou prevedeny do digitalni
podoby, aby celé spisy byly elektronické, snaha minimalizovat potfebu vedeni hybridnich spis(

- Zavedeni Sablon dokumentt pro oblast VLP, vyroby LL, KL

O

O 0O 0O O O O O O OO OO 0O O o0

o

FS79 Prijeti Zaddosti _vyroba

FS 04 Usneseni o preruseni spravniho fizeni

FS 05 Usneseni o zastaveni spravniho fizeni

Ozndmeni inspekce SVP

Checklist Vyroba

Protokol o inspekci SVP

Protokol o nasledné inspekci SVP

Protokol USKVBL+SUKL

Predbézné opatfeni pozastaveni platnosti povoleni k ¢innosti
Statement of non compliance with GMP of veterinary medicinal product
Rozhodnuti o povoleni k vyrobé

Rozhodnuti o zméné povoleni k vyrobé

Pozbyti platnosti povoleni — nedistribuuje

Certifikat SVP

Privodni dopisy — zaslani protokolu, rozhodnuti, certifikatu

(zde jsou vypsané Sablony pro vyrobu, obdobné jsou pro vyrobce LL, Kontrolni laboratore)

- MozZnost doplfiovat dalsi Sablony

- Vypravovani dokumentu
- Vazba na SSL Magion — spisova sluzba obsah spisu

- Modul spravnich fizeni (data z vyrobnich oblasti by se mély preklapét sem, postupné i z

dalgich)

- Automatické zaloZeni spist z vysledkl kontrol vyroby v pfipadé poruseni (véetné vsech
dokumentll, které bude obsahovat spis), odtud nataZeni rozhodnuti ve spravnim
fizeni/ptikaz( do zalozky Zalozka vedenych spréavnich fizeni z moci Uredni

3.2.2.1. Reporty

3.2.2.1.1. Reporty na SR

- VizteSeno shodné jako v pfipadeé distributord

3.2.2.1.2. Reporty na zadosti o povoleni k vyrobé, vyrobé LL, povoleni k ¢innosti KL:

Zadosti podané v mésici/roce

Zadosti v fizeni

Zadosti ukonéené za rok (nabiti pravni moci/datum vydani rozhodnuti)
Doba mezi pfijetim Zadosti a zaslanim vyzvy/ oznameni o inspekci
Doba preruseni po zaslani vyzva (vyzva, obdrzeni materidlt — nastavit hlidani 90 dni (+ pfedhlidani))
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Doba od obdrzeni vSsech materiadlu — inspekce

Doba - inspekce - vyhotoveni protokolu

Vyhotoveni protokolu — zaslani NO (hlidani doby, jak nastavit NO)
Celkova doba SR (s odeéty preruseni)

Zastavena fizeni

Poruseni legislativy v oblasti vyroby (zahajena SR)

3.2.2.1.3. Reporty databdze Vyrobce VL+ KL (kontrolni laborator)

Pfehled provedenych inspekci za rok, mésic, kvartal

Pocty subjektl

Prehledy subjektl

Pocty vyrobnich mist

Prehledy vyrobnich mist

Subjekty s rozsahem...dle CoUP (filtrace dle vybraného rozsahu povoleni)

Prehledy inspekci/pocet dni inspekce/typ inspekce/inspektoti/nedostatky/terminy ptisti inspekce
Pocet inspekénich dni na inspektora/inspektory

Pocet osobodni (pocet dni x pocet inspektori)

Kontakty/klicové osoby

QP

Kontakty ZVJ

QA

VV (jen u VL)

Qc

Dotazy na smluvni subjekty

Zrusena a pozastavena povoleni k ¢innosti

Sestavy subjektd pro webové stranky/vazba na denni aktualizaci webovych stranek
Plany inspekci a jejich Uprava a schvalovani (vSechny odsouhlasené)

Dotazy na aktivni vyrobce/vSechny vyrobce (i s ukon¢enim ¢innosti ¢i pozastavenim)
Klasifikace vyrobcl podle exportl

3.2.2.1.4. Reporty databaze Vyrobce LL (IéCivé latky)

Prehled provedenych inspekci za rok, mésic, kvartal

Pocty subjektl

Prehledy subjektl

Pocty vyrobnich mist

Prehledy vyrobnich mist

Subjekty s rozsahem...dle CoUP (filtrace dle vybraného rozsahu certifikatu /s moznosti az na LL
Prehledy inspekci/pocet dni inspekce/typ inspekce/inspektoti/nedostatky/terminy ptisti inspekce
Pocet inspekénich dni na inspektora/inspektory

Pocet osobodni (pocet dni x pocet inspektori)

Kontakty/klicové osoby

Kontakty ZVJ

Osoba odpovédna za propousténi LL

QA

'A%

Qc

Dotazy na smluvni subjekty

Zrusena a pozastavena povoleni k ¢innosti

Sestavy subjektd pro webové stranky/vazba na denni aktualizaci webovych stranek



Plany inspekci a jejich Uprava a schvalovani (vSechny odsouhlasené)
Dotazy na aktivni vyrobce/vSechny vyrobce (i s ukon¢enim ¢innosti ¢i pozastavenim)
Klasifikace vyrobcl podle exportl

3.2.2.1.5. Reporty na inspekce:

Reporty na protokoly — posledni ¢islo

Pfehled protokold/rok

Prehledy s porusenim

Ktefi inspektofi provadéli inspekci

Pocet inspekci na inspektora

Pocet inspekénich dni

Pocet osobodni

Prehledy protokold o odbérech vzorkd
Prehledy predani zdvad v jakosti oddéleni RAS

3.2.2.1.6. Report na Protokoly o odbéru vzork(
(podle subjektt, data, cisla protokold, je mozné i vyfiltrovat vzorky?)

3.2.2.2. Data o vyrobcich, ktera budou pravidelné, na denni bazi, pfenasena na internetovou
stranku USKVBL:

Prehled vyrobcu, KL

Subjekt s platnym povolenim, IC, sidlo, &islo aktudlniho povoleni, datum vydéni, datum nabyti Géinnosti
povoleni, provozovny, kategorie ¢innosti pro jednotlivé provozovny, SPOR ID.

Pfehled vyrobcl LL

Subjekt s vydanym certifikdtem vyrobce AP, IC, sidlo, ¢éislo aktualniho certifikatu vyrobce API, datum
vydani, datum nabyti uéinnosti certifikatu, provozovny, léCiva latka, rozsah vyroby na provozovnu a
[éCivou latku, SPOR ID.

3.3. Registrace dovozcl léCivych latek, distributortd LL a vyrobcl LL
3.3.1. POPIS SOUCASNEHO STAVU:

V soucasnosti jsou registrovani dovozci LL, distributofi LL, vyrobci LL ve smyslu €l. 95 nafizeni 6/2019
predkladaji registra¢ni formular

Bude se jednat o tyto subjekty:

Dovozci LL (uréené pro vyrobu VLP) (v soucasnosti vedeni v databazi Access ozndmenych subjektl dle
§78 v Databazi LL (seznamy latek jsou nékde konkrétni, nékde jenom obecné, kde je dlouhy seznam)
Distributofri IéCivych latek — (dalSim distributoriim, vyrobciim)

Vyrobci lécivych latek — ty jsou vedeni v databazi vyrobcl — viz vyse

Dale musi zlstat zachovana databaze vedena podle §78 — zde zlstanou pouze subjekty nezafaditelné
pod ostatni databaze (napt. rdzné laboratorfe a dovozy standardi, dovozy min. mnoZstvi na zékladé
schvalenych projektl pokust apod.)

Ukazka soucasné databaze pro dovozce LL dle §78 ZOL
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3.3.2.  POPIS NAVRHOVANEHO STAVU

Dovozci, vyrobci a distributofi [éCivych latek, jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich
[éCivych pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou c¢innost u pfisluSného organu clenského
statu, v némZ jsou usazeni, a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo ptipadné spravnou distribucni praxi.

K registraci je vyuZzivan registracni formular

Pfiloha 1 -Oznameni Cinnosti dovozce, vyrobce a distributora lécivych latek urcenych k pouziti ve

veterindrnich lécivych pfipravcich

Nazev pravnické osoby / Jméno,
popfipadé jména a pfijmeni
fyzické osoby

v

Identifikacni Cislo osoby

Adresa sidla pravnické osoby /
Adresa mista podnikani fyzické
osoby

Adresa mista
dovozu/vyroby/distribuce

ID lokace OMS

Kontaktni udaje (telefon, e-mail)




Typ subjektu

Vyrobce lécivych latek []
Dovozce lécivych latek []
Distributor |écivych latek []
ANO
1. VYROBNi OPERACE 1. MANUFACTURING OPERATIONS

Léciva latka(y):

Active Substance(s):

Vyroba
syntézou

lécivé latky chemickou

Manufacture of Active Substance by
Chemical Synthesis

1. Vyroba meziprodukt( lécivé latky

1. Manufacture of active substance
intermediates

2. Vyroba surové |écivé latky

2. Manufacture of crude active
substance

3. Tvorba soli/ kroky purifikace: <
specifikujte > (napf. krystalizace)

3. Salt formation / Purification steps:
<free text> (e.g. crystallisation)

4. Ostatni < specifikujte >

4. Other <free text>

Extrakce lécivé latky z prirodnich
zdroju

Extraction of Active Substance from
Natural Sources

1. Extrakce latky z rostlinného zdroje

1. Extraction of substance from plant
source

2. Extrakce latky z ZivociSného zdroje

2. Extraction of substance from animal
source

3. Extrakce latky z lidského zdroje

3. Extraction of substance from human
source

4. Extrakce latky z mineralniho zdroje

4. Extraction of substance from
mineral source

5. Modifikace extrahované latky <
specifikujte zdroj 1,2,3,4 >

5. Modification of extracted substance
<specify source 1,2,3,4>

6. Purifikace extrahované latky <
specifikujte zdroj 1,2,3,4 >

6. Purification of extracted substance
<specify source 1,2,3,4 >

7. Ostatni < specifikujte >

7. Other <free text>

Vyroba [écivé latky za pouziti
biologickych procesti

Manufacture of Active Substance
using Biological Processes

1. Fermentace

1. Fermentation

2. Bunécéna kultura < specifikujte typ
bunék > (napf. savéi/ bakterialni)

2. Cell Culture <specify cell type> (e.g.
mammalian / bacterial )

3. Izolace / Purifikace

3. Isolation / Purification




4. Modifikace

4. Modification

5. Ostatni < specifikujte >

5. Other <free text>

Vyroba sterilni lécivé latky (podle
potieby se vyplni ¢asti A, B a C)

Manufacture of sterile active
substance (note Parts A, B & C, to be
completed as applicable)

1. Asepticky pfipravované

1. Aseptically prepared

2. Terminalné sterilizované

2. Terminally sterilised

Obecné dokoncovaci kroky

General Finishing Steps

1. Fyzikdlni kroky zpracovani <
specifikujte > (napt. susSeni, mleti,
mikronizace, sitovani)

1. Physical processing steps < specify >
(e.g. drying, milling / micronisation,
sieving)

2. Primarni baleni (zabaleni /
uzavieni lécivé latky do obalového
materidlu, ktery je v pfimém
kontaktu s latkou)

2. Primary Packaging (enclosing /
sealing the active substance within a
packaging material which is in direct
contact with the substance)

3. Sekundarni baleni (umisténi
uzavieného primarniho baleni do
vnéjsiho obalu nebo nadoby.
Zahrnuje rovnéZ jakékoli znaceni
materialu, které mlzZe byt pouZito
pro identifikaci nebo sledovatelnost
(Cislo Sarze) 1écivé latky)

3. Secondary Packaging (placing the
sealed primary package within an
outer packaging material or container.
This also includes any labelling of the
material which could be used for
identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4. Ostatni < specifikujte > (pro
¢innosti nepopsané vyse)

4. Other <free text> (for operations
not described above)

Kontrola jakosti

Tato ¢ast se ma vyplnit, pouze pokud
je vyplnéna jakakoli ¢ast sekce A, B,
C,DE

Quality Control Testing

This section should be completed only
if any parts of sections A, B, C, D, E are
completed

1. Fyzikalni/chemické zkouseni

1. Physical / Chemical testing

2. Mikrobiologické zkouseni (kromé
zkousky na sterilitu)

2. Microbiological testing (excluding
sterility testing)

3. Mikrobiologické zkouseni (véetné
zkousky na sterilitu)

3. Microbiological testing (excluding
sterility testing)

4. Biologické zkouseni

4. Biological testing

2. DOVOZNi A DISTRIBUENI CINNOSTI

2. IMPORTATION AND
OPERATIONS

Dovoz

Importation

DISTRIBUTION

(seznam vSech dovazenych lécivych latek | (list all imported active substances together
spolu s podrobnostmi o  pfislusnych | with details of the relevant manufacturers, and
vyrobcich a, kde je vhodné, distributorech) | where applicable, distributors)

Léciva latka Active substance Vyrobce ve treti zemi | Distributor (ndzev a

(ndzev a adresa) adresa)




3rd country | Distributor (name &
manufacturer (name & | address)
address)
B Distribuce Distribution
Lécivé latky Active substance(s)

(seznam vsech distribuovanych IéCivych latek) | (list all active substance for which
distribution operations apply)

Jakakoliv omezeni nebo vysvétleni tykajici se uvedenych operaci:
Any restrictions or clarifying related to the scope of these registered operations:

Datum:
Jméno a podpis osoby oprdvnéné jednat za oznamovatele:

Pfiloha 2 -Oznameni zmén v c¢innosti dovozce, vyrobce a distributora lécivych latek urcenych
k poutziti ve veterinarnich lécivych pripravcich

Nazev pravnické osoby / Jméno,
popfipadé jména a pfijmeni
fyzické osoby

Identifikacni Cislo osoby

Adresa sidla pravnické osoby /
Adresa mista podnikani fyzické
osoby

Adresa mista
dovozu/vyroby/distribuce

ID lokace OMS




Kontaktni udaje (telefon, e-
mail)

Typ subjektu

[]

Vyrobce lécivych latek

[]

Dovozce lécivych latek

Distributor lé&ivych latek []

Typ zmén

Zmény, které mohou mit vliv na jakost nebo bezpecnost |éCivych latek a jsou oznamovany
neprodlené []

Zmény, které jsou oznamovdany jednou ro¢né |:|

1. VYROBNI OPERACE 1. MANUFACTURING OPERATIONS

Doslo za poslednich 12 mésicti ke zméné vyrobnich ¢innosti?

ANO [ ]
NE []

Z téchto formulard bude potreba vytvorit databazi registrovanych subjektl a navést sem data
3.3.2.1. Zavedeni databdze Registrovanych subjektli do DMS Documentum
DMS Documentum

USKVBL/Kabinety/Inspekce/Registrace dovozctl LL, vyrobcd, distributord LL dle ¢l. 95/Nazev
regulovaného subjektu

Bude obsahovat:

Registrace dovozci LL dle ¢l. 95

Registrace vyrobcl LL dle ¢l. 95 (zde by $la vyuZit i databaze vyrobcl LL s pridanim zalozky s daty o
registraci podle ¢l. 95 — nebo néjakym zplsobem propojit obé databaze, s moZnosti reportd Udajl o
registraci subjekt( podle ¢l. 95 z obou databazi). Data bychom chtéli zadavat pouze jednou — tzn. do
jedné databaze, ptipadné s moznosti preklopeni do druhé)

Registrace distributorl LL vyrobclm a dalsim distributortim dle ¢l. 95

Ozndmeni o nakldddni s LL podle §78 ZOL

Karta subjektu by obsahovala data odpovidajici sou¢asné databazi + data poZadovana registraci.
Dale by zde mél byt prostor pro béZznou korespondenci.



Karta subjektu
- Zalozka Zakladni informace

o Nazev spolecnosti dle OR, jméno fyzické osoby

o Sidlo dle OR, misto podnikani fyzické osoby

o ICo

o Adresa mista dovozu, vyroby, distribuce

o ID OMS spolecnosti

o ID OMS lokace (na sklad)

o NCA ref. Number EUDRA GMDP

o Kontaktni udaje, telefon, e-mail

o Datum registrace prvotni registrace — C.j., spis. znacka
o Nahrady vydaju za registraci, ze dne, vypis €.

o Datum posledni zmény registrace — C.j. spis. znacka, vSechny postupné zmény

v registraci by mély byt dostupné
o Datum oznameni moznosti zahajeni ¢innosti /¢innost zahdjena (2 mésice, pokud
neoznamime)
o Typ subjektu
= Dovozce LL
=  Vyrobce LL
= Distributor LL
= Oznameni dle §78 (pro tyto nebudou vyplriovany nékteré udaje tykajici se
ID OMS, NCA ref. Number EUDRA GMDP)
o Operace (dle formulare vyse — dllezita je i angliCtina, bude se zadavat do EUDRA)

ANO

1. VYROBNI OPERACE 1. MANUFACTURING OPERATIONS

Léciva latka(y): Active Substance(s):

A Vyroba lécivé latky chemickou | A Manufacture of Active Substance by
syntézou Chemical Synthesis

1. Vyroba meziprodukt( lécivé latky 1. Manufacture of active substance
intermediates

2. Vyroba surové lécivé latky 2. Manufacture of crude active
substance

3. Tvorba soli/ kroky purifikace: < 3. Salt formation / Purification steps :

specifikujte > (napf. krystalizace) <free text> (e.g. crystallisation)

4. Ostatni < specifikujte > 4. Other <free text>

B Extrakce lécivé latky z pfirodnich | B Extraction of Active Substance from

zdrojti Natural Sources

1. Extrakce latky z rostlinného zdroje 1. Extraction of substance from plant
source

2. Extrakce latky z ZivocisSného zdroje 2. Extraction of substance from

animal source

3. Extrakce latky z lidského zdroje 3. Extraction of substance from
human source

4. Extrakce latky z mineralniho zdroje 4. Extraction of substance from
mineral source




5. Modifikace extrahované latky <
specifikujte zdroj 1,2,3,4 >

5. Modification of extracted substance
<specify source 1,2,3,4>

6. Purifikace extrahované latky <
specifikujte zdroj 1,2,3,4 >

6. Purification of extracted substance
<specify source 1,2,3,4 >

7. Ostatni < specifikujte >

7. Other <free text>

Vyroba lécivé latky za pouziti
biologickych procest

Manufacture of Active Substance using
Biological Processes

1. Fermentace

1. Fermentation

2. Bunécna kultura < specifikujte typ
bunék > (napt. savéi/ bakterialni)

2. Cell Culture <specify cell type> (e.g.
mammalian / bacterial )

3. Izolace / Purifikace

3. Isolation / Purification

4. Modifikace

4. Modification

5. Ostatni < specifikujte >

5. Other <free text>

Vyroba sterilni lécCivé latky (podle
potieby se vyplni ¢asti A, B a C)

Manufacture of sterile active
substance (note Parts A, B & C, to be
completed as applicable)

1. Asepticky pfipravované

1. Aseptically prepared

2. Terminalné sterilizované

2. Terminally sterilised

Obecné dokoncovaci kroky

General Finishing Steps

1. Fyzikdlni kroky zpracovani <
specifikujte > (napf. suseni, mleti,
mikronizace, sitovani)

1. Physical processing steps < specify >
(e.g. drying, milling / micronisation,
sieving)

2. Primarni baleni (zabaleni /
uzavieni lécCivé latky do obalového
materidlu, ktery je v pfimém
kontaktu s latkou)

2. Primary Packaging (enclosing /
sealing the active substance within a
packaging material which is in direct
contact with the substance)

3. Sekundarni baleni (umisténi
uzavieného primdarniho baleni do
vnéjSiho obalu nebo nadoby.
Zahrnuje rovnéz jakékoli znaceni
materialu, které muizZe byt pouzito
pro identifikaci nebo sledovatelnost
(Cislo Sarze) Iécivé latky)

3. Secondary Packaging (placing the
sealed primary package within an outer
packaging material or container. This
also includes any labelling of the
material which could be used for
identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4. Ostatni < specifikujte > (pro
¢innosti nepopsané vyse)

4. Other <free text> (for operations not
described above)

Kontrola jakosti

Tato ¢ast se ma vyplnit, pouze pokud
je vyplnéna jakakoli ¢ast sekce A, B, C,
DE

Quality Control Testing

This section should be completed only if
any parts of sections A, B, C, D, E are
completed

1. Fyzikalni/chemické zkouseni

1. Physical / Chemical testing

2. Mikrobiologické zkouseni (kromé
zkousky na sterilitu)

2. Microbiological testing (excluding
sterility testing)




3. Mikrobiologické zkouseni (vCetné 3. Microbiological testing (excluding
zkousky na sterilitu) sterility testing)
4. Biologické zkouseni 4. Biological testing
2. DOVOZNi A DISTRIBUCNI CINNOSTI 2. IMPORTATION AND DISTRIBUTION
OPERATIONS
A Dovoz Importation
(seznam vSech dovazenych lécivych latek | (list all imported active substances together
spolu s podrobnostmi o pfrislusnych | with details of the relevant manufacturers, and
vyrobcich a, kde je vhodné, distributorech) | where applicable, distributors)
Léciva latka Active substance Vyrobce ve treti zemi | Distributor (ndzev a
(ndzev a adresa) adresa)
3rd country | Distributor (name &
manufacturer (name & | address)
address)
B Distribuce Distribution
Lécivé latky Active substance(s)

(seznam vsech distribuovanych |éCivych latek) | (list all active substance for which
distribution operations apply)

Omezeni, vysvétleni operaci

Kazdorocné budou hlasit zmény — je tfeba zajistit zplsob zaznamenavani téchto zmén Rozsah

=  Maly
= Velky
= stiedni

registrované subjekty se musi denné aktualizovat na nasich strankdch, (aktualizace do EUDRA-ru¢ni
Povoleni (certifikat vyrobce LL) se musi automaticky natahovat na nase webové stranky, aby byla denni
aktualizace

- Musi byt mozné zrusit subjekt (aby data nebyla aktivni, ale stale dohledatelna

- Musi jit vytvofit vice skladd, ale i zrusit jednotlivé sklady



Zalozka zakladnich Udajl by se odliSovala, pokud by Slo 0 oznameni podle §78 Zakona o lécCivech
o Nazev spolecnosti dle OR, jméno fyzické osoby
Sidlo dle OR, misto podnikani fyzické osoby
ICO
Adresa provozovny
Kontaktni udaje, telefon, e-mail
Datum ozndmeni Cinnosti — ¢.j., spis. znacka
Datum posledni zmény registrace — ¢.j. spis. znacka
Datum ozndmeni moznosti zahajeni ¢innosti /¢innost zahajena
Popis Cinnosti (volné)
Obsah oznameni ¢innosti
=  Seznam latek,
= Plvod latek
= (cel nakladani
=  odbératel

O 0O 0O O O O O O O

- Musi byt mozné zrusit subjekt (aby data nebyla aktivni, ale stale dohledatelna
- Musi jit vytvofit vice skladd, ale i zrusit jednotlivé sklady

- ZaloZka provozovny
o Koéd provozovny
ID SPOR provozovny
Adresa provozovny
Rozsah (viz. vyse)
Registrace provozovny datum
Provedend inspekce na provozovné
Poznamky k provozovné

O O O O O O

- ZéloZka inspekce:
- Stejné udaje jako u predchozich databazi (dis, vyr)

- Zalozka pfehledu registraci a zmén
Spisova znacka, ¢j. registrace/zmény registrace, datum pfijeti, moznost rozkliknuti jednotlivych
registraci a zmén (elektronické dokumenty nebo naskenované)

- ZaloZka prehledu ozndmeni v pfipadé oznamovani podle § 78

Spisova znacka, ¢j. ozndmeni/zmény oznameni, datum pfijeti, moznost rozkliknuti jednotlivych
oznameni a zmén (elektronické dokumenty nebo naskenované?)

- Zalozka vedenych spravnich Fizeni z moci uredni
o Cislo spisu
C.j. zahajeni SR, datum
C.j. ptikazu, datum
C.j. rozhodnuti, datum
Porusené hmotnépravni ustanoveni - natdhne se z pfikazu/rozhodnuti
Spravni delikt - natahne se z pfikazu/rozhodnuti

O O O O O



3.3.2.2.

Modul REGISTRACI

Zde by obdobné jako u VLP bylo moZné dohledat spisy probihajicich a ukoncenych vyfizovanych

registraci

Musi byt mozné zde evidovat

Registraci /Zménu

vyzddanou dokumentaci souvisejici s registraci (Ize i v archivu dokumentace)

platba poplatek+nahrada vydajl, vypis z OR nebo Zivnostenské opravnéni, vypis z katastru
nemovitosti nebo ndjemni smlouva, Dotaznik pro dovozce LL (uréenych pro vyrobu VLP),
Dotaznik pro distributora LL (uréenych pro vyrobu VLP), Dotaznik vyrobce LL, Dotaznik
distributora LL (drZitele povoleni k distribuci)) + dokumentace vyzadana pfi inspekci a
CAPA

Ozndmeni o moznosti zahdjeni ¢innosti

Modul zZadosti by mél dale obsahovat fizené Sablony, které inspektory navedou na odeslani
odpovédi, ozndmeni inspekce. Méla by byt zachovdna moznost volné pridavat Sablony.

Méla by zde byt moZnost i vlozit dokumenty ziskané béhem inspekce — analogovy original konvertovat
do elektronického originalu

Jedna se o nasledujici Sablony:
o Oznameni inspekce (rozhodnuti)
o Oznameni o moZnosti zahajeni ¢innosti

Sablony souvisejici s kontrolou bychom zahrnuly do modulu kontrol

Po vyplnéni

3.3.2.3.

o Checklist dle subjektu

o Protokol o inspekci

o Protokol o nasledné inspekci
o Protokol - privodni dopis

Sablon by mélo dojit k dalSimu zpracovani dokumentl nasledujicim zplsobem
o Inspektor by obdrzet ¢.j. dokument{im — provazani se SSL Magion
o Odeslat fediteli Ol ke schvaleni
o Poseznameni odesila reditel Ol k elektronickému podpisu jednotlivé dokumenty
o Protokol o inspekci a Protokol o nasledné inspekci musi byt elektronicky podepsan
viemi inspektory

Modul Analyza rizik (nebude se vypliovat do formulare, ale v tomto modulu)

- mély by zde byt 2 analyzy rizik — prvni plvodni pfi registraci subjektu, na zakladé které
rozhodneme, Ze bude nebo nebude tfeba inspekce. Dalsi analyza rizik potom azZ po provedené
inspekci, kdy uréime nutnost provedeni dalsi inspekce. Obsahové se budou tyto analyzy lisit.

o Prvni AR Posouzeni rizika oznamené cinnosti podle ¢l. 95 nafizeni EP a Rady (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lééivych pfipravcich by méla
obsahovat nasledujici udaje:

sp. zn.

datum pfijeti oznameni

oznameni

opravnéno jednat za Zadatele

podepsano osobou

- Spolecnost



Nazev pravnické osoby / Jméno,
popfipadé jména a prijmeni
fyzické osoby

Adresa mista dovozu / vyroby /
distribuce

- Oznamovana ¢innost

Vyroba LL

Dovoz LL

Distribuce LL

- Spoleénost je pod dozorem USKVBL jako

ANO/ pocet | Posledni sp. zn.
bodl inspekce dne

Vyrobce lécivych latek — drzitel certifikatu vyrobce LL +50

Drzitel povoleni k vyrobé Iécivych pripravki +50

Drzitel povoleni k distribuci - distribuce LL do lékaren +50

- Riziko

ANO/pocet NE/pocet bodl NA
bodu

Vyrobce LL: Oznameny rozsah vyroby odpovida |0 -20

informacim v certifikatu/ protokolu o kontrole

Dovozce, distributor LL: Dovazené/distribuované LL | -10 0

vyZzaduji zvlastni podminky skladovani / prepravy

Dovozce, distributor LL: dlouhy distribucni fetézec LL -10 0

Subjekt ma vice mist dovozu/ distribuce -10 0

Celkovy pocet bodl

- Hodnoceni rizik

<0 bodt bude provedena inspekce v ramci registrace ||

1-30 bodu bude provedena registrace bez inspekce, ale :
bude zkracen inspekéni interval o 12 mésict

> 30 bodl bude provedena registrace bez inspekce, |:|
inspekéni interval nebude zkracen

Informace vloZeny do EudraGMDP dne

Provedl| (datum a podpis)




Stanovi se datum navrhované inspekce, které se automaticky vloZi do databaze (viz
Karta, zalozka inspekce, pristi inspekce) — moznost zadat konkrétni datum /mésic (z
AR) (automaticky se pficte a zohledni se v planu kontrol (pokud by na zakladé analyzy
rizika méla byt kontrola uvedena jesté v kalendarnim planu, mél by se automaticky
aktualizovat plan a schvalit vedoucim oddéleni a odboru — elektronické odsouhlaseni
planu). S tim souvisi i nastavit obecné plany kontrol a zpulsob elektronického
odsouhlaseni a uloZeni odsouhlasenych verzi.

Druha AR bude provedena po inspekci (viz. v modulu kontrol)

O

Stanovi se datum inspekce, které se automaticky vloZi do databaze (viz Karta, zdlozka
inspekce, pristiinspekce) — moznost zadat konkrétni datum /mésic (z AR) (automaticky
se pfic¢te a zohledni se v planu kontrol (pokud by na zakladé analyzy rizika méla byt
kontrola uvedena jesté v kalendainim planu, mél by se automaticky aktualizovat plan
a schvalit vedoucim oddéleni a odboru — elektronické odsouhlaseni pldnu). S tim
souvisi i nastavit obecné plany kontrol a zplsob elektronického odsouhlaseni a uloZeni
odsouhlasenych verzi.

Modul analyza rizik by mél byt obdobné vyuzivan pro subjekty ozndmené dle §78 — pfi obdrzeni
oznameni provést AR, zda je subjekt vhodny k inspekci a AR po inspekci k nastaveni ptipadné Cetnosti

3.3.2.4. Modul kontrol

e}

O

Vypracovat registr subjektd Na zakladé AR a odsouhlaseného planu pfrifazeni typu
kontroly na rok (moZnost neprovedeni, odlvodnéni a propojeni do vyhodnoceni planu
kontrol a moZnosti pfeloZeni). Nastaveni pfipominek pro navedené kontroly

Moznost zalozeni kontroly ru¢né

ZaloZena kontrola bude obsahovat (nastaveni pridélovani Cisel protokoll) - automaticky by se méla
generovat Cisla vSech protokoll/nebo uréité rady

o O

O O O O

Podrobnosti o provedené kontrole (karta kontroly) (Bude komunikovat s databazi a
modulem AR)
= obsah Udajli o provedené kontrole viz. vyse v modulu dis a vyrobcl

Checklist inspektor( (2-3 checklisty z jedné inspekce, kazdy ma jiné poznamky za jinou
oblast, ru¢né psané) — analogovy dokument — oskenovat do modulu (idealné
konvertovat na el. original, problém ru¢né psany dokument, asi nepljde zkonvertovat
na el. original - hybridnim spisim bych se ale chtéla vyhnout) (checklist se musi
prizplsobit tak, aby z ného sli vygenerovat data pro zaznam o provedeni kontrolniho
ukonu i pro protokol o inspekci SVP (doresit podpisy)

Protokol o odbéru vzorkd (podpisy)

Zadanka o laboratorni vy$etieni vzork(

Protokol o inspekci— odtud i vazba na vytvofeni spisu SR v pFfipadé poruseni + moZnost
vloZeni pfiloh k protokolu)

Protokol o nasledné inspekci

Namitky k protokolu (moznost pridani do spisu SR)

VyFizeni ndmitek (moZnost pridani do spisu SR)

Protokol o kontrole musi mit vazbu na podnét — vloZeny el. dokument ze SSL Magion
nebo konverze analogového - zaloZi se spis (zajistit, aby obsahem spisu byl
automaticky podnét, protokol s pfilohami, ozndameni o poruseni pravnich
predpistl)...mélo by dale navazovat na samostatny modul SR pro celou inspekci, vyuZiti
externi pravni sluZzby — nebude mozna cesta pfedani v dokumentu na pravni oddéleni
(pouze Castecné)



o Mélo by dojit k informovani vedouciho o poruseni, nastavit predani k pripravé pfikazu/
osoby odpovédné ve spolupraci s pravnikem Statement of non compliance with GDP -
po vyplnéni inspektorem se propoji na RAS (na mail ras@uskvbl.cz) — ten zajisti
odeslani prostrednictvim RAS

(VSechny dokumenty, které si napt. inspektofi pfivezou z kontroly, si digitalné konvertu;ji, aby celé spisy
byly elektronické, snaha se vyvarovat hybridnich)

3.3.2.5. Zavedeni Sablon dokument( pro oblast Registrace LL

O O O O O

O

Oznameni inspekce (rozhodnuti)
Ozndmeni o moznosti zahdjeni ¢innosti
Checklist dle subjektu

Protokol o inspekci

Protokol o nasledné inspekci

Protokol - priivodni dopis

- MoiZnost doplfiovat dalsi Sablony

3.3.2.6. Zavedeni $ablon dokumentti pro oblast OZNAMENI LL podle §78

O O O O

Oznameni inspekce
Checklist dle subjektu
Protokol o inspekci

Protokol o nasledné inspekci

o Protokol - prlivodni dopis
- Vypravovani dokumentu
- Vazba na SSL Magion — spisova sluzba obsah spisu

3.3.2.7. Modul spravnich fizeni

- (data z této oblasti, kdyby se zahajovalo SR by se mély preklapét sem)
- Automatické zaloZeni spist z vysledkd kontrol v pfipadé poruseni SDP (véetné vsech
dokument(, které bude obsahovat spis), odtud natazeni rozhodnuti ve spravnim
fizeni/ptikazd do zalozky Zalozka vedenych spravnich fizeni z moci Gredni

3.3.3. Reporty

3.3.3.1. Reporty na SR

- Vizrozepsané u distributor(

3.3.3.2. Reporty na registrace subjektu:

Registrace podané v mésici/roce

Registrace s inspekci/bez inspekce

Provedené inspekce, datumy a délky inspekci, inspektofi
Doba mezi registraci a provedenim inspekce

Oznameni o0 mozném zahajeni ¢innosti (¢.j./rok)

Planované inspekce

Doba od obdrzeni vSsech materiadlu — inspekce
Doba — inspekce - vyhotoveni protokolu


mailto:ras@uskvbl.cz

Vyhotoveni protokolu — zaslani NO (hlidani doby, jak nastavit NO)
Pfipadné dalsi

3.3.3.3. Reporty na oznameni podle §78

Oznameni podana v mésici/roce

Provedené inspekce, datum a délky inspekci, inspektofi

Planované inspekce

Doba - inspekce - vyhotoveni protokolu

Vyhotoveni protokolu — zaslani NO (hlidani doby, jak nastavit NO)

Filtrace dle seznamu latek, dodavatele, odbératel, ucel nakladani, datum podani oznameni, ¢.j.

Pripadné dalsi
3.3.3.4. Reporty z databaze (plati i pro nakladanis LL):

Pocty subjektl

Prehledy subjektt

Prehledy vyrobnich / skladovacich mist / poCty provozoven (nakl. LL dle §78)
Prehledy latek

MozZnost vyfiltrovat konkrétni latku z Ciselniku

MozZnost filtrovat operace, neplati pro nakladani s LL dle §78

Prehledy inspekci/pocet dni inspekce/typ inspekce/inspektoti/nedostatky/terminy pristi inspekce
Pocet inspekénich dni na inspektora/inspektory

Pocet osobodni (pocet dni x pocet inspektort)

Kontakty/klicové osoby

Sestavy subjektd pro webové stranky/vazba na denni aktualizaci webovych stranek
Plany inspekci a jejich Uprava a schvalovani (vsechny odsouhlasené)

Dotazy na aktivni subjekty (i s ukonéenim ¢innosti ¢i pozastavenim)

Klasifikace podle rozsahu

3.3.3.5. Reporty na inspekce:

Reporty na protokoly — posledni Cislo

Prehled protokolt/rok

Prehledy s porusenim

Ktefi inspektofi provadéli inspekci

Pocet inspekci na inspektora

Pocet inspekcnich dni

Pocet osobodni

Prehledy protokolll o odbérech vzorkl
Prehledy predani zavad v jakosti oddéleni RAS

3.3.3.6. Report na Protokoly o odbéru vzorkd
(podle subjektd, data, Cisla protokold, je mozné i vyfiltrovat vzorky)
3.3.3.7. Report na zadanky o laboratorni vySetfeni vzork(

(podle subjektt, data, Cisla zadanek, filtrace vzorka)



3.3.3.8. Data o registracich, kterd by se méla automaticky denné natahovat na web:

Pfehled registrovanych dovozcd, distributorl a vyrobcl LL dle ¢l. 95
* Subjekt s platnym povolenim, IC, sidlo,(adresa - fyzickd osoba) datum
registrace, datum o mozném oznameni ¢innosti, provozovny, SPOR ID, typ
subjektu (Dovozce LL, Vyrobce LL, , Distributor LL distributordm a
vyrobclm VLP), latky — u kazdé latky vyrobce a distributor ze treti zemé

3.3.3.9. Data o nakladani s LL podle §78, ktera by se méla automaticky denné natahovat na web:

* Subjekt s platnym povolenim, IC, sidlo, (adresa - fyzicka osoba), datum
ozndmeni

3.4. Vytvoreni registru provozovatell opravnénych k poskytovani veterinarni péce

Zakon ¢.378/2007 Sb., o léCivech stanovi provozovatele opravnéné k poskytovani veterinarni péce jako
hlavni osoby odpovédné za poskytovani udajli o pouZivani léCivych pfipravk( pfi poskytovani
veterinarni péce v systému sbéru dat. Jde zejména o Udaje o samotném pouZiti léCivych pfipravkd u
zvirat a ddle o Udaje o jejich vydeji a predepsani.

Vzhledem k postupnému rozsifovani okruhu druhi zvitat, na které se povinnost sbéru dat vztahuje, je
nutné postupné do roku 2029 zahrnout vSechny typy veterinarnich praxi — od potravinovych zvirat az
po zvifata chovana v zajmovych chovech.

Vzhledem k poZadavkim pravnich predpist bude nutné zahrnout i rizné pravni formy veterinarnich
provozovatell — fyzické osoby podnikajici, fyzické osoby podnikajici se zaméstnanci a pravnické osoby.

Systém sbéru dat o pouzivani léCivych pfipravkd bude tedy vyZadovat, aby byl k dispozici registr
fyzickych a pravnickych osob, ktery umozni vydavani a spravu certifikdtd pro vyménu dat mezi
veterindrnimi provozovateli a USKVBL, vlastni sbér a zpracovani dat a kontrolu jejich kvality.

Registr veterinarnich provozovatel( bude obsahovat nasledujici polozky:

- Interni identifikator zdznamu o veterinarnim provozovateli
- Identifika¢ni ¢islo (ICO)
- Pravni forma provozovatele
- Jméno/firma
- Adresa/sidlo
- Telefon
- Mobilni telefon
- Datova schranka
- E-mail
- Provozovna (pokud se adresa lisi od adresy / sidla); pro jednoho veterinarniho
provozovatele je mozné registrovat vice provozoven;
o Provozovna 1 (Misto podnikani)
= Interni identifikator pro Ucely evidence /vedeni/ zpracovani registru
nebo vyuZiti dat z registr
= |dentifikator provozovny subjektu
=  Adresa
= Kontaktni osoba - jméno



= Telefon
=  Mobilni telefon
=  E-mail
= Datova schranka
- Veterinarni lékar odpovédny za hlaseni dat u veterinarniho provozovatele; pro jednoho
veterinarniho provozovatele je mozZné registrovat vice veterinarnich Iékar( odpovédny za
hlaseni dat u veterinarniho provozovatele
o Jméno
o Cislo pfidélené Komorou veterinarnich lékafd
- Cilové druhy zvirat, které veterinarni provozovatel oSetfuje s ohledem na povinnost hlasit
Udaje do EU
- Forma hlaseni udajl
o Prostiednictvim aplikace USKVBL
o Veterinarni ordinacni software
=  Popis systému
o Jiny zplsobily software
=  Popis systému
o Prostfednictvim distributora
= Urceni distributora
- Udaje o certifikatu pro hlaseni dat
o Certifikat
o Platnost certifikatu

Systém nasledné umozni, aby veterinarni provozovatel zasilal Udaje z vice provozoven (obdoba hldseni
Gdajl o prodejich distributory na Grovni jednotlivych skladd jednoho distributora).

Veterinarni provozovatel mlzZe Gdaje hlasit i z vice systém.

3.5 Registr dalSich osob, ktefi jsou ze zakona povinni poskytovat udaje do systému sbéru dat o
prodejich / pouzivani lé€ivych pfipravku pFi poskytovani veterinarni péée

Zakon o |é¢ivech jako dalsi povinné subjekty stanovi vyrobce medikovanych krmiv a dale dodavatele
medikovanych krmiv.

Principy vedeni registru a jeho integrace na ostatni funkcni prvky jsou obdobné jako v pfipadé registru
veterindrnich provozovateld.

| vtomto pfipadé je nutné, aby pro jeden subjekt bylo mozné registrovat vice provozoven a data sbirat
na Urovni téchto provozoven.



4. Popis pocitatového programu poskytovaného USKVBL provozovatelim uvedenym v § 6
odst. 1 pism. d) zakona €. 378/2007 v platném znéni, ktery témto osobam umozni plnit
povinnosti pro sbér udaja

V souladu se zdkonem &. 378/2007 v platném znéni poskytuje USKVBL provozovatellim pocitacovy
program, ktery jim umozZni plnit povinnosti pro sbér udajli o prodejich a pouzivani veterinarnich
[éCivych pFipravka.

Pocitacdovy program (dale jen ,aplikace”) umozni zejména:

o splnéni povinnosti hlaseni o pouZiti, predepsani a vydeji léCivych ptipravkl podle
platnych pravnich pfedpist (nafizeni (EU) 2019/6 a 2019/4 a zakona ¢. 378/2007 Sb.,
v platném znéni;

o vedeni povinné dokumentace o pouziti, predepisovani a vydeji léCivych ptipravki
podle platnych pravnich pfedpisl a jeji uchovavani

o vedeni skladové evidence léCivych pfipravkd, véetné idaji o nepouZitelnych 1écivych
pfipravcich;

o prijem, generovani a export definovanych datovych soubort pro tGcely sbéru dat a
kontrolu jejich kvality;

V pripadé provozovatell v oblasti medikovanych krmiv systém umozni:

o splnéni povinnosti hlaseni pouziti 1éCivych pripravk( dle § 102b zadkona o lécivech ¢.
378/2007 Sb., ve znéni zakona ¢. 314/2022 ve smyslu vykazovani udajd o pouziti
|éCivych pripravkl predepsanych ve formé medikovaného krmiva, které miizZe byt
s ohledem na praktické podminky uvadéni medikovanych do obéhu, realizovano na
Urovni vyrobce pripadné dodavatele medikovanych krmiv;

o vedeni evidence nakupu léciv a evidence skladovych zasob IéCivych pripravkd;

o vedeni evidence pfijatych a pouzitych receptd na medikovana krmiva;

o odeslani hlaseni o receptu pro medikovana krmiva, na zakladé které bylo medikované
krmivo odeslano kone¢nému uzivateli (chovateli); toto hlaseni obsahuje informace o
konkrétnim veterinarnim lécivém pripravku, ktery byl pro vyrobu medikovaného
krmiva na zdkladé pfislu$ného receptu pouzity (SUKL kdd) a o skute¢né pouZitém
mnozstvi.

Obecné pozZadavky na aplikaci jsou:

Aplikace bude vytvorena pouze pro operacni systém Windows 10 a vyssi.
Aplikace musi podporovat rozliSeni obrazovky 1366x768 a vyssi

Aplikace musi komfortné fungovat na hardware s minimalnimi pozZadavky na procesor, operaéni pamét
a grafickou kartu.

Aplikace bude vytvofena na platformé, kterd neklade finanéni naroky na uzivatelské licence, nema
stanoveno omezeni pro instalace, je podporovdna a rozvijena a to i perspektivné.


https://next.codexis.cz/legislativa/CR15829_2024_01_01#L132
https://next.codexis.cz/legislativa/CR15829_2024_01_01#L132

Aplikace bude vystavena na - internetové strance USKVBL, ze které ji bude mozné volné stahnout.

Aplikace bude vytvorena ve dvou variantach — zakladni, uréena pro veterinarni provozovatele, ktera
bude ddle zahrnovat funkéné omezenou verzi pro pofizovani zdznamiO v podminkach terénni
veterindrni praxe (,,terénni zaznam“) a ze zékladni aplikace odvozena zjednodusena aplikace pro ucely
sbéru dat v oblasti medikovanych krmiv.

Aplikace zajisti automatizovany prenos informaci mezi aplikaci a webovym portalem USKVBL a to
s pouzitim pFistupového certifikdtu, pficem? ka?dému provozovateli (ICO) bude pfidélen jeden
pfistupovy certifikat.

Pridéleny pristupovy certifikat bude mozné poufziti pro odesilani dat z jinych kompatibilnich externich
pocitacovych programu.

Provozovateli bude umoznéno, aby Udaje hlasil pro jednotlivé registrované provozovny, coz je obdoba
hlaseni na urovni skladu v pfipadé hlaseni distributord VLP.

Napojeni na systém zakladnich registri (SZR):
Uc¢elem pfipojeni k SZR spociva v ovéFovani spravnosti idaj povinnych subjektl. Systém sbéru dat o
distribuci a poutziti Ié¢iv musi vyuzivat data ze Zakladnich registr(i pro zajisténi validnich dat povinnych
subjektld (ndzev, adresa, kod datové schranky atd.), se kterymi se v systému pracuje.
Systém musi zajistit Cteni dat z:

o Registru osob

o Registru obyvatel

o Registru Uzemni identifikace, adres a nemovitosti

Aplikace pro poskytovatele veterinarni péce bude zajistovat nasledujici funkce:
e Prijem definovanych datovych souborl generovanych vlastni aplikaci ¢i kompatibilnimi

externimi systémy

o Elektronické dodaci listy od dodavateld 1éCiv;

o Data generovana aplikaci pro Ucely zpracovani dat z terénnich zaznam(i nebo
z provozoven u jednoho uZivatele;

o Pfijem dat z webového portalu USKVBL — zejména aktualizace aplikace, aktualizace
v aplikaci integrovanych ¢iselnikd;

e Manualni zadani dat nebo manualni editace elektronickych zaznami o pfijmu léCivych
pripravku pro specialni pripady (napf. prijem Iéciv z Iékarny na zakladé Zadanky, zpracovani
prijatych dodacich list()

e Export dat z aplikace v definovaném formatu

o data o poufiti, vydeji nebo predepsani IéCivych pripravkd v definované strukture a
vlastnostmi pro ucely jejich archivace nebo poskytnuti tfetim strandam,;

o data o predepsani medikovaného krmiva v definované struktufe pro ucely jejich
predani vyrobclim medikovaného krmiva;

o data o poutiti, vydeji nebo predepsani IéCivych pripravki v definované strukture pro
ucely vyuziti dat z terénniho zdznamu nebo z jiné provozovny provozovatele za
definovanych podminek;

e Odesilani definovanych datovych soubort



o Automatizované odesilani definovanych datovych soubori na webovy portal USKVBL
(udaje o poutZiti, predepsani a vydeji léCivych pfipravkd, udaje o vystavenych
receptech)

V aplikaci integrované ciselniky

o Registr veterinarnich IéCivych pfipravkl s moznosti definovani tzv. ,,oblibenych
polozek” (zdrojem dat je systém pro spravu registracnich procesti USKVBL);

» Zdrojova data jsou oteviené datové sady publikované na strankach USKVBL

o Registr humannich IéCivych ptipravkd (HLP) s moZnosti definovani tzv. ,,oblibenych
polozek” (zdrojem dat je SUKL a oteviené datové sady publikované na internetové
strance SUKL);

= https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/databaze-lecivych-pripravku-dip

= https://opendata.sukl.cz/?q=katalog-otevrenych-dat

o Ciselnik druh( zvitat definovany pro G&ely sbéru dat (vicedroviiovy) s moZnosti
definovani tzv. ,,oblibenych polozek” (v souladu s pravnimi predpisy EU a pokyny
Evropské lékové agentury)

= Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Typ subjektu pro dodavatele Ié¢iv / medikovanych krmiv

= Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Typ ¢innosti chovatele (podnikatel / nepodnikatel)

=  Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Ucel chovu zvitat (potravinova / nepotravinova)

= Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Pohlavi zvitete

=  Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Casové jednotky (napfiklad pro frekvenci podavani [é¢iv)

= Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Legislativné stanovené dlvody pouziti 1éCivého pFipravku

= Kaskada

= Lécha

=  Profylaxe

=  Metafylaxe

= Zdrojem dat pro Ciselnik budou oteviené datové sady publikované na
strankach USKVBL

o Dalsiintegrovany Ciselnik na zakladé vysledku podrobné analyzy.

UZivateli aplikace spravované registry

o Informace o uzivateli aplikace;

o Informace o odpovédné osobé

o Dodavatelé |é¢iv / medikovanych krmiv


https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/databaze-lecivych-pripravku-dlp
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog-otevrenych-dat

= (Ciselnik vyrobcd, dodavatel(i a dovozc medikovaného krmiva bude
k dispozici pro import na internetové strance USKVBL
Chovatelé
Zvitata (s vazbou na prislusného chovatele)
Registr magistraliter pripravki

O O O O

Registr specialnich veterinarnich l1é¢ebnych programi
o Registr textl pro automatické vyplriovani definovanych poli
e Funkce zajistujici zpracovani dat o poutiti, vydeji a pfedepsani lé¢ivych pFipravki u
stanovenych druht zvifat a generovani vystupu k jejich odeslani nebo archivaci
Dodaci listy
Sklad 1é¢iv / roéni bilance lé¢iv
Pouziti 1éCivych pripravkd
Vydej 1éCivych pfipravki
Predepsani léCivych pripravki
Nepouzitelna léciva (likvidace)
Zadanky na lécivé pfipravky
Terénni zdznam
Upozornéni/ukoly
o Funkéni prvky pro odeslani dat do webového portalu USKVBL

o 0O O O O O O O

e Formulafe pro tvorbu jednotlivych zaznamt a nasledné zpracovani dat z nich
Zaznam o pouZiti éCivého ptipravku
Zaznam o vydeji |éCivého pfipravku
Recepty — distribuce chovateli potravinovych zvirat
Recepty — medikovand krmiva
Recepty — registrované |écivé pripravky (veterinarni / humanni)
Recepty — magistraliter
Recepty — veterinarni autogenni vakciny
Recepty — transfuzni pfipravky
Recepty — biologické pripravky
Recepty — |éCebné programy
Zadanka
o Zaznam o nepouZitelném lécivém pfipravku
e Servisni funkce
o Zalohovani, archivace a obnova pofizenych dat
o Ruéni stazeni dat v dloZidti USKVBL
o Ruéni aktualizace ¢iselnik
o Rucni aktualizace aplikace
o
o

0 0 0O 0O O O 0o o0 O ©

Nastaveni tdajl pro podani hlaseni
Obnova certifikatu
Rizeni prav k ¢&innostem

o Vybrané ¢innosti, jako napfiklad provedeni bilance 1é¢iv a navazujici Upravy v Udajich
o pouziti 1éCivych pripravkl, objemu nepouZitelnych Iécivych ptipravk( a v udajich o
skladovych zasobach, nebo pokyn k odeslani dat do systému USKVBL mohou
provadét pouze osoby, které k tomu maji pfidéleno opravnéni

e Uiivatelska nastaveni



o Utivatel aplikace mlize nastavit nékteré funkce aplikace, napfiklad frekvenci
provadéni bilance Iéciv formou volby z prednastavenych moznosti, frekvenci
odesilani dat do USKVBL formou volby z pfednastavenych moznosti

o Utzivatel aplikace miize dale nastavit dobu uchovavani zaznam( v aplikaci po dobu
presahujici zakonem stanovenou Ihitu 5 rok( a pripadné provadét dalsi uZivatelska
nastaveni na zakladé podrobné analyzy.

Popis funkénich ¢asti aplikace pro sbér tdajl o poufZiti [éCivych pripravkd u veterinarnich provozovatelt
je uveden v pfiloze ¢. 01 Funkéni prvky aplikace

V ptipadé aktualizace aplikace ze strany USKVBL budou automaticky aktualizovany i vdechny
provedené instalace.

Rezim aktualizace bude mozné nastavit tak, aby byl minimalizovdn dopad aktualizace na cinnost

Vv

Integrované Ciselniky budou v instalovanych aplikacich aktualizovany pravidelné — Ciselnik VLP a HLP
1x denng, ciselnik cilovych druh( v pfipadé zmén.

ReZzim aktualizace Ciselnik(l mozné nastavit tak, aby byl minimalizovan dopad aktualizace na ¢innost

Vv

Aktualizace ciselnikl bude fesena tak, aby se minimalizoval objem prenasenych dat a ¢as potiebny
k aktualizaci — napfiklad tak, Ze se budou aktualizovat pouze Udaje, u kterych doslo ke zménam, nebo
udaje, které nebyly v pfedchozi verzi obsazené (nové udaje).

Aplikace pro vyrobce, dodavatele a dovozce medikovaného krmiva
Aplikace pro vyrobce, dodavatele a dovozce medikovaného krmiva je zjednoduSenou variantou
aplikace, kterd umoznuje:

e Prijem a spravu receptll pro medikované krmivo vystavenych veterinarnim provozovatelem;

e MozZnost rucniho vloZeni Gdaji z receptl pro medikované krmivo vystavenych veterinarnim
provozovatelem (v listinné formé))

e Zajisténi nacteni elektronického dodaciho listu od distributora VLP a evidence skladového
hospodarstvi VLP;

e Zaznam o vyrobé nebo uvedeni medikovaného krmiva do obéhu na zakladé receptu pro
medikované krmivo vystaveného veterindrnim provozovatelem; tento zdznam obsahuje i
Udaje o pouzitém |écivém pfipravku a o jeho mnozstvi a o druhu

e Generovani dat pro ucely jejich odeslani USKVBL o zpracovanych receptech a o mnoZstvi
medikovanych krmiv, mnoistvi pouZitych lé¢ivych pfipravkl, o druzich zvifat a o
hospodarstvich, pro kterd byla medikovana krmiva pouZita.

e Jednou z hlavnich funkci systému je, Ze UloZité USKVBL paruje jedineéné identifikatory
receptll pro medikovanad krmiva, které jsou ziskdvany zdat zasilanych veterinarnimi
provozovateli s Udaji zasilanymi vyrobci, dodavateli nebo dovozci medikovanych krmiv, kterd
opét obsahuji Udaj o jedine¢ném identifikatoru receptu pro medikované krmivo; nespdrované
polozky jsou potom dldvodem ke kontrole na strané veterinarniho provozovatele, nebo
vyrobce, dovozce nebo dodavatele medikovaného krmiva.

Od zakladni aplikace se aplikace pro vyrobce, dodavatele a dovozce medikovanych krmiv bude
liSit zejména v téchto funkcich:



Evidence uvedeni medikovaného krmiva do obéhu (dodani medikovaného krmiva chovateli)

Pti dodani medikovaného krmiva chovateli aplikace musi splnit zejména 2 dkoly:
- uloZit a v urceném intervalu odeslat hlaseni o poufziti do Ulozisté USKVBL;
- okam?ité odeslat vybrand data do uloZisté USKVBL. Informace sloui inspektordim USKVBL,
pfipadné inspektorim Statni veterinarni spravy k provadéni kontrol u chovatell. Vcasné
zaslani je proto dlleZité. V pripadé offline reZzimu aplikace je nutné odeslat ihned poté, co se

aplikace dostane do rezimu online.

Formulaf bude obsahovat tyto polozky:
o Cislo receptu -> povinna hodnota
(dalsi udaje z receptu se bud nactou automaticky z ulozisté, pokud nebude
recept nacten — zada se rucné)
datum vystaveni receptu -> povinna hodnota
chovatel zvifat
e nazev nebo obchodni firma / jméno a prijmeni (Ciselnik) -> povinna
hodnota
e ICO (povinné — pokud bylo pfidéleno) -> povinna hodnota
e Adresa -> povinna hodnota
e PSC -> povinna hodnota
o telefonni ¢islo -> povinna hodnota
e email
o hospodarstvi (pokud je pfidéleno)
e adresa hospodarstvi
e (islo hospodarstvi
druh zvitat (Ciselnik) -> povinna hodnota
kategorie zvitat (Ciselnik) -> povinna hodnota
pocet ks. Zvifat -> povinna hodnota
diagnostikované onemocnéni -> povinna hodnota
SUKL kdd (nazev piipravku (neni soudasti receptu) -> povinna hodnota
registracni Cislo VLP (Ciselnik) -> povinna hodnota
mnozstvi pouZitého VLP -> povinna hodnota
doba trvani lécby / dnl -> povinna hodnota
nazev medikovaného krmiva
datum exspirace medikovaného krmiva -> povinna hodnota (doplni vidy
ru¢né — neni soucasti receptu)

O O O O O 0O O O O O

V pripadé vyvozu medikovaného krmiva nebo meziproduktu
o datum vyvozu -> povinna hodnota
o zemé EU / jina zemé (vybér) -> povinna hodnota
o identifikace odbératele
e danové ¢islo -> povinna hodnota
e jméno/nazev firmy -> povinna hodnota
e adresa -> povinnd hodnota
e mésto -> povinna hodnota
e PSC -> povinna hodnota
e zemé -> povinnd hodnota
o medikované krmivo nebo meziprodukt (vybér) -> povinna hodnota



o nazev medikovaného krmiva, nebo meziproduktu

o pouZity VLP: SUKL kéd (ndzev piipravku/velikost baleni) -> povinnd hodnota
e (Ciselnik VLP

o mnozstvi pouzitého VLP (kg) -> povinnd hodnota

Dovoz meziproduktu medikovaného krmiva

o datum dovozu -> povinnd hodnota
o zemé EU/jina zemé (vybér) -> povinna hodnota
o identifikace dodavatele
e danové ¢islo -> povinna hodnota
e jméno / nazev firmy -> povinna hodnota
e adresa -> povinna hodnota
e meésto -> povinna hodnota
e PSC-> povinna hodnota
e zemé -> povinna hodnota
o nazev meziproduktu
o Cislo receptu
o pouzity VLP: SUKL kéd (nazev pripravku/velikost baleni) -> povinna hodnota
e (Ciselnik VLP
o mnoizstvi pouZzitého VLP (kg) -> povinna hodnota

Formulaf pro zadavani informaci o pouziti IéCiva pro dodavatele a dovozce medikovanych krmiv nebo
meziproduktd

Formulaf bude v nékolika variantach dle vybéru (menu s nabidkou variant formulard,
prepinaci chekbox na formulafi...):

- dodani chovateli (vyuziti vlastniho (uzivatelského) ¢iselniku)

- dodani vyrobci medikovaného krmiva (vyuziti Ciselniku spravovaného

USKVBL)

- dodani osobé uvedené §74 odst. 1 zakona o |éCivech)

- dodani dodavateli medikovaného krmiva (Ciselnik)

- vyvoz

- dovoz

5. Popis uloZisté dat ziskanych z hlaseni o pouziti VLP/LP

Ulozisté dat zajisti uloZeni, archivaci a zalohovani dat a dostupnost dat pro jejich zpracovéni ve
formé exportl datovych sad nebo tvorbu datovych ¢i tvorbu souborl pouzitelnych pro dalsi praci
s nimi.

Jde zejména o tyto funkce:

Zajisténi systému pro ukladani dat pfijatych jako hlaseni o pouziti éCivych pFipravk( z aplikace
pro veterindrni lékafe do UloZisté USKVBL

Zajisténi systému uloZeni dat hlaseni o poutziti VLP z aplikace pro vyrobce medikovanych krmiv
do uloZisté USKVBL

Zajisténi systému uloZeni dat hlaseni o pouziti a distribuci VLP/LP ziskanych z kompatibilnich
externich pocitacovych program( prostfednictvim webové sluzby do ulozi$té USKVBL;

V uloZisti budou déle integrovana i data o prodejich veterinarnich léCivych pFipravk(, ktera jsou

ziskavana od distributori;

Validace kvality ziskanych dat, kontrola prodejt a pouZiti VLP



- Pouziti matematickych statistickych funkci pro vyhodnoceni ziskanych dat. Hodnoty pro urceni
validnich korektnich dat poskytnou odborni zaméstnanci USKVBL v ramci podrobné analyzy.
Z vyslednych vypoctu lze vytvofit sestavy obsahujici idaje, které se vyrazné lisi od ocekavanych
hodnot, které mohou indikovat chyby ve shromazZdovanych datech.

7. Reporting
- MoiZnost uzivatelsky definovat vystupni sestavy ze ziskanych dat
- Report sumarnich udaju ze ziskanych dat pro EMA (ESVAC->ASU)
- Poskytovani otevienych dat
- Navrhy poskytnou odborni zaméstnanci USKVBL v ramci podrobné analyzy

8. Aktualizace a roziifen{ funkcionality internetovych stranek USKVBL s ohledem na
budovani systému pro sbér dat

Upgrade webovych stranek (webové platformy, webového portalu)
Webové stranky USKVBL slouzi k podavani zakonem stanovenych informaci laické i odborné vefejnosti
v souvislosti s ¢innosti Ustavu, a dale k publikaci vefejnych dat z databazi spravovanych Ustavem.

Internetové stranky USKVBL jsou zdkonem o lé&ivech definovany jako ,informaéni prostfedek”
USKVBL.

Nékteré pozadavky na formu a rozsah jsou definovany pravnimi predpisy (napfiklad pozadavky na
uredni desku Uradu, pozadavky na zverejiiované Udaje, jak je stanovi zakon o o lécCivech, legislativni
pozadavky v oblasti tzv. otevienych dat, legislativni poZadavky v oblasti informacnich systému v oblasti
statni spravy).

Veskeré pravnimi predpisy stanovené pozadavky musi byt vrdmci Upravy internetovych stranek
USKVBL zohlednény.

Laickd i odborna verejnost bude na webu ziskavat informace o ¢innosti Ustavu, pfislusnych kontaktech
a stahovat formulare pro administrativni Gkony. Odborna verejnost (vyrobci, distributofi, VL, inspektofi
SVS) budou navic nahliZzet do databazi na zverejnéna data a mit moznost (automaticky) stahovat data
publikovana formou otevienych datovych sad.

Prioritou je robustnost internetovych stranek, pouziti technologie, ktera je slucitelna s dalSimi systémy
pouzivanymi USKVBL, jejich bezchybnd funkénost a dostateéna kapacita pro nahlizeni do databazi a
stahovani dat.

Pozadovana struktura webu bude upresnénd na zakladé analyzy pozadovaného reSeni webovych
stranek, napln jednotlivych stranek je pfipravena ve stavajicim webu a obsah jednotlivych poloZek
bude pracovniky USKVBL aktualizovdn. Grafickd podoba strdnek bude zpracovdna vsouladu s
jednotnym vizudlnim stylem USKVBL.

Cilovy stav pro novou internetovou prezentaci

Primarnim cilem je vytvoreni komplexni integracni komunikaéni platformy a zajisténi novych
funkcionalit v oblasti fungovani systému sbéru dat o prodejich a pouziti 1éCivych pfipravkd pfi
poskytovani veterinarni péce, a dale modernizace internetové prezentace USKVBL, kterd dokaze
naplnit tato kritéria:

= moderni technologie slu¢itelna s dal§imi integrovanymi systémy pouzivanymi USKVBL,




— moderni graficka podoba webu v souladu s jednotnym vizudlnim stylem, responsivni design

— nova struktura a architektura webu

— nové funkce webu (moZnost pouzivani interaktivnich formular, zavedeni hypertextovych odkazli na
internetové prodejce veterinarnich léciv apod.)

— implementace prvk( moderni interaktivni komunikace (propojeni na mobilni aplikaci)

— dvé jazykové verze webu — Cestina a anglictina

SW prosttedi a hosting

Web bude postaven na Content management systému (CMS), ktery bude umoZznovat jednoduchou
spravu webu ve smyslu editace textl, doplfiovani novych ¢lank, odkazl, pfipadné vkladani fotografii
a dalSich uzivatelskych Uprav.

Licenéni podminky
Pro nastroj pro tvorbu a sprdvu webovych stranek preferujeme licen¢ni podminky typu GPL. To
znamena svobodny software bez nutnosti poplatkd.

Grafika a pfistupnost

Graficky design webu bude v souladu s jednotnym vizualnim stylem, responzivni, tedy prizplsobujici
se riznym druhdm a rozmér(im zobrazovacich zafizeni (desktop i mobilni zafizeni — telefon( a tablet().
Web bude optimalizovan pro nejrozsifenéjsi rozliseni monitord a pro prohlizece v prostfedi PC i MAC.
Pozadované je zachovéni zahlavi stranek, které obsahuje logo USKVBL. V zapati stranek pozadujeme
umisténi odkazu na mapu stranek a odkazu na kontakty.

Web bude zpracovan plné v souladu s pravidly bezbariérového webu, v souladu se zakonem
¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech statni spravy a samospravy v platném znéni a také v souladu
s rozhodnutim Rady Evropy 2002/C 86/02 (Council resolution of 25 March 2002 on the Europe Action
Plan 2002: accessibility of public websites and their content).

Upravy Webu
Upravou Webu se rozumi zmény nad ramec aktualizaci (napf. zmé&na funkénosti stranky, zména

struktury stranky, Uprava navigace nad rdmec zobrazeni/skryti polozky apod.). Zakladni Upravy webu
budou provadét povéreni pracovnici USKVBL, dodavatel provede jejich zaskoleni. Toto $koleni bude
soucasti nabidky. Naroc¢néjsi upravy Webu bude provadét dodavatel fesSeni na zakladé smluvniho
vztahu, smlouva bude v pfipadé zvoleni této varianty uzaviena samostatné. Soucasti nabidky bude
navrh této smlouvy.

PoZadované funkcionality:

- nahliZzeni do databazi - poskytovani dat Siroké odborné i laické vefejnosti (viz poZzadavky v ¢asti
dokumentace Integrace s webovym portalem).

- ptijem dat pomoci webovych sluzeb pro nastroj pro sbér dat — vyrobci MK, sledovani spotfeb VLP

- pouzivani hypertextovych odkaz(

- moznost zavedeni nastroje pro Uhradu poplatkd

- moznost interaktivniho formulare

- moznost uzivatelského vyhledavani promoci full textu, nazvu

- moznost vkladani fotografii

Podporovana zatizeni

Web musi plné podporovat nejméné:

- klasicky pocitac s ovladanim mysi,

- pocitac nebo tablet s dotykovym ovladanim,

- prohlize¢e MS Edge, Google Chrome,

- chytry telefon s dotykovym ovladanim a s mensim displejem,
- vertikalni i horizontdlni orientaci displeje.




S ohledem na potfebu budovani systému sbéru dat o pouzivani IéCivych pfipravkl pfi poskytovani
veterindrni péce bude nutné na internetové strance USKVBL vybudovat webovy portal sbéru dat o
prodeji a pouziti VLP. Tento portal bude zahrnovat nasledujici funkce:

- Portal pro registraci povinnych subjektli a spravu pfistupovych adaji do systému hlaseni
informaci o prodeji a pouziti VLP
o Povinné subjekty se budou registrovat do systému prostfednictvim formulafe
publikovaného na webovém portalu. Jednotlivé polozky registracniho formulare jsou
soucasti Ciselniku (adresare) povinnych subjektl — provozovatell veterinarni péce,
vyrobcU, dodavatell a dovozcl medikovanych krmiv)
Struktura ciselniku (adresare) povinnych subjektl — provozovatelll veterinarni péce,
vyrobcl, dodavatell a dovozc medikovanych krmiv — evidované udaje
= Nazev
= Registracni ¢. KVL
= Nazev firmy

= ICO

= Ulice

= QObec

= psC

= Zemeé
=  E-mail
= Telefon
= [DDS

= Fax

=  Forma hlaseni

=  Forma vykonu

= Vykon praxe — cilové druhy
= |D veterinarniho lékare

= Datum vyprseni platnosti

= Kli¢

o Webovy portdl musi splfiovat ndsledujici pozadavky:
= Veskeré webové formulare musi byt zabezpecené proti zneuziti
= Registracni formular bude obsahovat zadavaci pole sinformaci umoziujici
automatické nacteni dat ze Zakladnich Registrt
o Vprabéhu registrace nového povinného subjektu nebo Upravy informaci o jiz
registrovaném povinném subjektu musi dojit k ovéreni identity povinného subjektu.
o Po Uspésné registraci nebo Upravé udajl musi dojit k odeslani informace o Uspésné
registraci nebo provedenych zménach. Tyto zpravy musi byt v systému pro registraci
povinnych subjektd archivovany.
o Instalace operacniho systému, jeho konfigurace a zprovoznéni webového portalu je
soucasti dodavky reseni

- Portal pro spravu certifikatti - Certifikacni autorita
Pro ovéreni povinného subjektu odesilajiciho hlaseni a Sifrovani dat se pouZije certifikat generovany
vlastni nevefejné uznavanou certifika¢ni autoritou provozovanou na vlastnim serveru USKVBL.

Pozadavky na vlastnosti certifikatu jsou tyto:

Délka platnosti certifikatu 3 roky



Algoritmus podpisu SHA256RSA
Webovy portal pro spravu certifikatd musi splfiovat tyto pozadavky:

O

o
o

UmozZnit uzivatelim spravu vlastnich certifikat( (vystaveni nasledného certifikatu pred
ukoncenim platnosti pavodniho certifikatu, zneplatnéni certifikatu)

Automatizované odesilani notifikaci uzivatelim o kondici platnosti certifikatu
s dostatecnym casovym predstihem a archivaci téchto oznameni (e-mail, datova
schranka, aplikace pro veterinarni Iékare)

UmozZnit spravu seznamu zneplatnénych certifikat(

Umoznit odesilani vygenerovanych certifikatl datovou schrankou

- Portal pro webovou sluzbu/rozhrani sbéru dat o VLP

O

Vytvoreni webové sluzby/rozhrani pro pfipojeni externich subjektd a pfijem hlaseni
sbéru dat o distribuci a pouZiti VLP

Vytvoreni webové sluzby/rozhrani umozniujici odesilani hlaseni z klientskych poéitaca
s instalovanou aplikaci vytvorenou pro sbér dat

Vytvoreni webové sluzby/rozhrani umoznujici odesilani hlaseni z externich klientskych
systému (ordinacni software)

Vytvoreni webové sluzby/rozhrani umoziujici odesilani hlaseni ze systémd
distributord VLP

Zajisténi uloZeni prijatych dat z webové sluzby/rozhrani do tlozisté USKVBL pro dalsi
zpracovani
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