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2. Poslanie a strednodoby vyhPad SUKL

Postavenie Statneho ustavu pre kontrolu lieciv je definované v materiali MZ SR do roku 2010: Stratégia
liekovej politiky do roku 2010, Material Ministerstva zdravotnictva SR pod Cislom: OF / 2310/ 2004.

V materiali st uréené Ulohy Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv ako sugast zameru $tatnej liekovej
politiky. Prioritné dlohy su v oblasti registracie liekov a zdravotnickych pomécok (ZP), postregistracne;
kontroly liekov a ZP a indpekcie. SUKL je rozpoétovou organizaciou Ministerstva zdravotnictva a jeho
ulohy su definované v zakone o lieku a zdravotnickych poméckach. Hlavné oblasti ¢innosti vyplyvajuce
z0 zakona su:

- zabezpecenie Statneho dozoru,

- vykonavanie indpekcii vSetkych farmaceutickych €innosti v zmysle spravnej vyrobnej praxe, spravnej
velkodistribuCnej praxe, spravnej laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej lekarenskej
praxe na uzemi SR.

Medzi hlavné ulohy SUKL patri tiez dozor nad kvalitou, bezpe&nostou a uginnostou liegiv a liekov,
vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov, vydavanie povoleni na ¢innost s urCenymi latkami,
registracia zdravotnickych pomécok ako aj dalSie Cinnosti vyplyvajuce z platnej legislativy. Aby sme
mohli spinit’ ulohy vyplyvajuce zo zakona a z viadneho materialu, sustredili sme sa v roku 2008 na:

a) zmeny v systéme riadenia prace:

- vyuZivanie elektronizacie pri sledovani vybavovania Ziadosti o registracie liekov

- jasné urcenie kompetencii medzi zodpovednymi pracovnikmi v sekciach registracie,

inSpekcie, postregistracnej kontroly a kontroly kvality liekov

- sledovanie plnenia pridelenych uloh medzi zodpovednymi pracovnikmi

b) pripravu pre dalSiu elektronizaciu a automatizaciu ¢innosti pri prijimani ziadosti o registracie

liekov

c) sprehfadnenie konani pri ginnosti SUKL

d) zdokonalovanie transparentnosti pri vydavani rozhodnuti

e) rozvijanie dialdgu so vSetkymi uCastnikmi liekového retazca (vyrobcovia, distributéri, lekarnici, lekari,

profesijne lekarske zdruZenia a pacienti)

V zasade sme v roku 2008 ¢elili zmenam v kvalitativnej oblasti naSej ¢innosti. V oblasti registracie sme
zasadne odstranili terminy vybavovania ziadosti po stanovenom termine. UskutoCnili sme zmeny v
organizacii prace tak, aby sme mohli zvladnut zvySeny pocet ziadosti (z 9.000 v roku 2007 na 12.000 v

roku 2008). SUKL uz dnes posobi ako referenény Gstav pri hodnoteni lickov v krajinach EU i pre



tradicné rastlinné lieky. V oblasti postregistracnej kontroly liekov pracovnici rieSili zvySeny pocet
hodnoteni bezpecnosti liekov, hlasenia neziaducich Ucinkov a povolovania klinickych $tadii. Pri
inSpekénej Cinnosti sme v roku 2008 uskutoCnili inSpekcie vo vyrobe, velkodistribucii, na
transfuziologickych zariadeniach a v lekarenskej starostlivosti. Vysledkom tychto inSpekcii je
zabezpeCenie pozadovanej kvality na jednotlivych zdravotnickych zariadeniach. Na Useku
zdravotnickych pomécok sme sa venovali registracii a postregistratnej kontrole zdravotnickych
pomdcok. V sucasnosti je dostupnéd databéaza registrovanych zdravotnickych pomécok (www.sukl.sk).
VSetky uvedené Cinnosti s podporované aktivitou pracovnikov sekcie kontroly kvality (chemicka,
mikrobiologicka a biologicka kontrola liekov) a pracovnikov sekcie vnutornej a ekonomickej. Hlavné
ulohy v roku 2009 su v oblasti kvalitativnych zmien na jednotlivych usekoch. Prakticky to znamena:
plnenie zakladnych dloh vo vSetkych vecnych sekciach s dérazom na kvalitu posudkov v zmysle novych
poziadaviek v ramci krajin EU:

a) vybavovanie ziadosti na Useku registracie

b) sledovanie a rieSenie postregistracnej kontroly liekov

c) posudzovanie a povolovanie klinickych skusok

d) planovanie a uskuto¢nenie inSpekcii na usekoch farméacie

)

e) vybavovanie registracie zdravotnickych pomécok a dozor nad trhom.

Popri plneni zakladnych Uloh sme si v roku 2009 definovali aj prioritné oblasti ¢innosti:

a) pediatria

b) inovativne lieky

c) bezpecnost a posudzovanie neziaducich Ucinkov liekov

d) daldie zapojenie do innosti v ramci EU pri delbe prace pri posudzovani a odbornom hodnoteni
liekov hlavne s priamym dopadom na SR - oblast' transparencie

e) elektronizacie ¢innosti a podobne.

Rok 2009 bude pre pracovnikov SUKL narocny. Prakticky vo vetkych oblastiach sa zvy$uju poziadavky
na Cinnost (poCet lekarni sa zvysil v roku 2008 o 20%, pocet ziadosti o registraciu o viac ako 30%,
poziadavky na indpek&nd &innost sa zvy3ujl v suvislosti s globalizaciou vyroby v ramci EU ale aj mimo
EU.,...).

Preto nové Glohy kladené na SUKL si bud(i vyzadovat v roku 2009 zvy3ené naroky na cinnost vietkych
pracovnikov SUKL a rovnako aj prehodnotenie a posilnenie postavenia Ustavu v ramci liekovej politiky v
Slovenskej republike.

PharmDr. Jan Mazag, VSU a riaditel



3. Kontrakt SUKL s Ministerstvom zdravotnictva SR a jeho pinenie

VIdda SR svojim uznesenim €. 1370 zo dna 18.12.2002 ulozila ministrom a predsedom Ustrednych
organov uzatvérat kontrakty s rozpoCtovymi a prispevkovymi organizaciami v zriadovatelske;
pdsobnosti ich rezortu. Na zaklade tohto uznesenia uzatvorilo Ministerstvo zdravotnictva SR so Statnym
ustavom pre kontrolu lie€iv kontrakt na rok 2008. Vyhodnotenie pinenia kontraktu bude uskutoénené

podia pokynov Ministerstva zdravotnictva SR v roku 2009.

4. Cinnosti / produkty Gstavu

4.1 Utvar kordinacie s EU

PIni Ulohy v oblastiach:
- implementacia slovenskej a EU legislativy, priprava navrhov a analyza dopadov novych
pravnych uprav,
- koordinacia aktivit SUKL v ramci siete liekovych agentar EU,
- odborna a administrativna podpora €innosti Komisie pre lieky,
- dozor nad reklamou liekov,
- poskytovanie internych pravnych stanovisk sUvisiacich s registraciou liekov, resp. inych na
poziadanie,
- poskytovanie informacii suvisiacich s registraciou liekov tretim stranam.
Vzhladom k novej organizacii bolo v prvom roku Cinnosti znaCné usilie venované:
- identifikovaniu priorit SUKL a Gtvaru v jednotlivych oblastiach &innosti
- zavedeniu mechanizmov komunikacie v ramci SUKL a s MZ SR na podporu plnenia tloh ttvaru
- analyze existujucich Cinnosti s cielom zistit potreby a moznosti ich zlepSenia.
Na medzinarodnej spolupraci SUKL sa aktivne podielame pracou v pracovnych skupinach:
Koordinacna skupina (CMDh), Pracovna skupina pri EMEA pre spoluprécu s organizaciami pacientov
(CHMP PCWP), Staly vybor pre humanne lieky (Standing Committee) a Farmaceuticky vybor pri
Eurdpskej komisii a EMACOLEX (spolupraca pravnikov liekovych agentur).
Nasu expertnu Cinnost’ si vyziadal aj Globalny fond pre boj s AIDS, tuberkulézou a malariou, podielali

sme sa na tvorbe Standardnej politiky kvality liekov organizécie.



Aktivne sme sa podiefali na priprave novely zakona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a ZP a poskytli sme
viacero diel€ich navrhov na zlepSenie existujucej pravnej upravy. Kone¢ny navrh bol na zéklade
rozhodnutia MZ SR nakoniec ziZzeny na okruhy urgentnej transpozicie novych pravnych Uprav EU.
SUKL pribudli tlohy v oblasti regulacie inovativnych liekov, sivisiace s implementéciou Nariadenia EP
a Rady ¢&. 1394/2007 o liekoch na inovativnu lieCbu a v oblasti zdravotnickych pomdcok.

Metodicky sme viedli pinenie Uloh SUKL vyplyvajicich z Nariadenia EP a Rady C.
1902/2006 o liekoch na pediatrické pouZiti, vrdmci ktorych Statny Ustav prijal a spracoval udaje
o vysledkoch pediatrickych Studii v sulade s ¢lankom 45 Nariadenia k 4500 liekom od 500 drzitelov.
Aktivne sme sa podielali na diskusii k Nariadeniu EP a Rady ¢&. 1234/2008 o preskumani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie na trh humannych a veterinarnych liekov.

Z iniciativy SUKL boli zavedené pravidelné mitingy s MZ SR, ktorych sa v roku 2008 uskuto&nilo 11
aboli zamerané predovSetkym na rieSenie otazok suvisiacich s navrhmi legislativy a koordinaciou

povinnosti SR v EU v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok.

Povinnosti $tatneho Gstavu v EU spolupraci vyplyvaji predovsetkym z pravnych aprav EU a SR, ktoré
su v oblasti regulacie liekov harmonizované a ustanovuju spolo¢né postupy na urovni Spolocenstva,
ktoré sa tykaju registracie liekov, dohlfadu nad kvalitou lieku a farmakobdelosti ako aj oblasti inSpekcie
spravnych praxi. Zapojenim do spoluprace v ramci siete liekovych agentar EU, & uz v ramci vedeckého
hodnotenia alebo pri tvorbe metodickych pokynov, $tatny ustav ziskava vyhodu Setrenia zdrojov
ziskanim vysledkov inych liekovych agentur, avSak ma sucasne aj povinnost do tejto spoluprace tiez
prispievat.

V stcasnosti utvar koordinuje vymenu informacii medzi 30 reprezentantami Slovenskej republiky,
z&ho 7 je externych, ktori su zapojeni do EU spoluprace v 36 roznych vyboroch a pracovnych
skupinach EU, ato predovdetkym pri Eurdpskej liekovej agentire (EMEA), Eurdpskej komisii
(Riaditel'stvo pre priemysel a podnikanie) a Rade Eurdpy.

Cinnost v oblasti EU spoluprace bola vroku 2008 realizovana na zéaklade Priorit pre rok 2008,
dohodnutych v ramci SUKL ma zéaklade analyzy tloh a personalnych a finan&nych zdrojov.

Zaviedli sme novy mechanizmus komunikacie, a to pravidelnt poradu ,EU spolupraca® raz mesagne.
Na porade jednotlivi reprezentanti informuju o aktualnych ulohach Statneho ustavu a jednotlivych
reprezentantov vyplyvajucich z posledného zasadnutia. Mnohé z tychto dloh su komplexné a tykaju sa
viacerych organizacnych Usekov SUKL. Manazment Gloh akontrola ich plnenia si sledované
operativnou poradou riaditela SUKL, rep. jednotlivymi vedicimi Gsekov. Podla potreby organizujeme



tematické mitingy, v uplynulom obdobi napr. k elektronickému podavaniu Ziadosti alebo Nariadeniu
0 zmenach.

Na3e aktivity genativne ovplyvnilo skratenie prostriedkov na zahrani¢né sluzobné cesty od jula 2008 zo
strany MZ SR, kedZe zasiahlo aj do pinenia uloh vyplyvajucich napr. zo smernice 2001/83/ES o kode

spoloCenstva, ktory sa tyka humannych liekov.

Komisia pre lieky
V roku 2008 sa uskuto¢nilo 10 zasadnuti Komisie pre lieky (KpL).
Vramci transparencie rokovania Komisie st na internetovej stranke SUKL pravidelne zverejfiované

programy a zapisy zasadnutia ako aj tlacové spravy bezprostredne po rokovani KpL.

Komisia v roku 2008 prerokovala nasledujice typy ziadosti:

CMDh referraly 59  (2007: 55), ztoho SK bola CMS v 27
procedurach, 2 stanoviska SK boli negativne, z toho jedno viedlo k CHMP referralu
MRP Ziadosti 2

DCP Ziadosti 6

CP Ziadosti 3

Néarodné registracie — Ziadosti 0

novu registraciu generického lieku 7 (2007: 20)
novu registraciu-bibliograficku ziadost 11

novu indikaciu lieku 9

rozSirenie radu lieku, o novu liekovu formu/ silu 14 (2007: 17)
zmenu spbsobu vydaja 6 (2007: 14)
zmenu informacie o lieku 241 (2007: 369)

Komisia poskytuje tiez SUKL na poziadanie stanoviska k veobecnym otazkam tykajucim sa registracie
liekov, v roku 2008 to bol viacero otazok ku klasifikacii liekov podfa spdsobu vydaja.

Dozor nad reklamou liekov

V roku 2008 bol

PocCet zaevidovanych hlaseni: 1424 (2007: 1379)
PocCet zaCatych konani o poruseni: 11 (2007: 12)
PocCet vydanych rozhodnuti o zakaze reklamy: 7 (2007: 1)
PocCet zastavenych konani: 7

UloZené pokuty: 930 000,- Sk



Na zéklade analyzy ¢innosti sme pripravili novy Standardny pracovny postup pre vykonavanie dozoru
nad reklamou liekov, s ciefom posilnenia objektivnosti a konzistencie rozhodovania a Standardizacie
postupu, podrobnejSieho formulovania kritérii pre opatrenia a urCenie vySky pokut pre rbzne typy
poruSenia zakona €. 147/2001 Z. z. oreklame aozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov. Sucastou rozhodovacieho procesu bude konzultdcia s novovytvorenym

Poradnym zborom pre reklamu. Novy SPP bude G&inny od zaciatku roku 2009.

4.2 Manazment riadenia kvality

Medzinérodna spolupraca pokracovala v ramci benchmarkingu s Eurdpskou agenturou pre lieky. Na
zaklade hodnotenia priebehu a vysledkov BEMA | (posudenie implementacie systému kvality
jednotlivych eurdpskych liekovych agentur podra ISO 9004, ISO 19011 rozSireny o Specifické kapitoly
PERF IIl') bolo v ramci EMEA dohodnuté trojro¢né periodické hodnotenie kazdej agentury. Podla planu
prebiehala priprava pre BEMA II. Podla poZiadavky EMEA bol vypracovany BEMA I profil Ustavu a
bola zabezpeCena aktivna UCast na tréningovom seminari pre BEMA Il. Hodnotenie Slovenske;
republiky (SUKL + USKVBL Nitra) sa uskuto&ni v marci 2009.

Pokracovalo sa v aktivitach spojenych s Twiningovymi projektmi s Tureckom v oblasti SLP a
zdravotnickych pomocok. SUKL akreditovany eurdpskou komisiou ako "Mandate Body" pdsobil
prostrednictvom svojich expertov v Turecku, kde bola vykonavana odborna poradenské ako aj lektorska

¢innost.

Cinnost bola zamerana na implementaciu systému kvality podfa STN EN 1SO 9000:2000 a STN EN
ISO/M7025 v laboratériach a plneni napravnych opatreni vyplyvajucich z BEMA |. auditu, a z
preskimania manazmentom, pripravy a vyhodnotenie prieskumu spokojnosti klienta. Vysledky z

prieskumu spokojnosti klienta su uvedené na webovej stranke Ustavu.

Bol pripraveny a sledovany pléan aktualizacie dokumentov. Napriek tomu, Ze MRK vyvijal Usilie pre
dodrZanie planu tento sa nepodarilo spinit. Manazéri kvality boli systematicky upozornovani na plan
aktualizacie dokumentov. Zamestnancom, ktori neovladali pracu v systéme EISOD bola podéavana
inStruktaz. Aktualizované dokumenty boli v pripade neznalosti autorov vkladané do programu a
upravované. Na zaklade zmien v dokumentoch ako aj v pohybe zamestnancov boli vSetky udaje v
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programe EISOD preverené a bola aktualizovana databaza zamestnancov, databaza dokumentov a

pristupu zamestnancov k dokumentom.

Suhrn vydanych (nové, novelizované) riadenych dokumentov v roku 2008 a celkovy pocet

Riadeny dokument (RD) Vydané v roku 2008 Celkovy pocet RD

Prirucky kvality 2 3

Organizacné smernice (OS) 20 36

Metodické pokyny 3 20

Interné metodické pokyny (IMP) 3 11

Standardné pracovné postupy (SPP) 103 625
Celkovy pocet riadenych dokumentov 695

V priebehu roka sa uskutoénili 3 zasadnutia manaZérov kvality, na ktorych bol prejednavany postup
a implementacia systémov kvality. Okrem plnenia prijatych uloh boli s manazérmi kvality diskutované
poziadavky a ulohy vyplyvajuce z benchmarkingu BEMA II .

Manazéri kvality podavali spravy z kazdého vykondvaného auditu na ich organizatnom Useku podlfa

planu. Kazdy polrok sa vyhodnocovala droveri plnenia ich povinnosti.

Interné audity boli vykonané na Sekcii inSpekcie, Sekcii registracie a KL 1- KL5.

V sUCasnosti sa eviduje 9 laboratorii, ktoré maju povolenie vykonavat farmaceutické skusanie a
toxikologicko-farmakologické skusanie. V roku 2008 bolo do evidencie prijaté 1 nové laboratérium a 1
laboratérium bolo vyradené z dévodu nepodania ziadosti 0 obnovu povolenia. Ich prehlad sa po kazdej
zmene aktualizuje na webovej stranke ustavu. V pripade vacSich zmien sa uverejiiuje v ¢asopise
Lékarnik.

V ramci dozoru nad tymito laboratériami, boli vykonané inSpekcie podia planu. Prehlad je uvedeny v
taburke.
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InSpekcie vykonané v ramci dozoru alebo na zaklade ziadosti o obnovenie autorizacie

1/08 Modra Planéta, spol s.r. o
2/08 BEL/NOVAMANN

3/08 EKOLAB, s.r. 0 Kosice

4/08 EL s.r.0. Sp. N. Ves

5./08 MIKRO-K Komarno

6/08 RUVZ so sidlom v Pregove
7/08 NsP Sv. Jakuba, n.o. Bardejov
8/08 Modra Planéta spol s. r. 0 2x

InSpekcie SLP vykonané v spolupraci so Slovenskou narodnou akreditaénou sluzbou

MIKRO-K s.r.0. Koméarno
SZU - Laboratérium environmentalnej imunoldgie.

Hameln-rds. a.s., Modra, sekcia biologického vyskumu

4.3 Sekcia vnutorna

Na zaklade planu kontrolnej innosti na rok 2008 schvaleného prikazom VSU a riaditela &. 1/2008 bolo

vykonanych 9 kontrolnych akcii. Jedna pldnovana kontrolna Uloha "Kontrola vyuzivania priestorov na

Kvetnej ul." nebola vykonana. z dévodu, Ze je neaktualna, nakolko VSU a riaditel prijal opatrenie, Ze

nevyuzité priestory experimentalneho zverinca sa budu vyuzivat na administrativne Ucely pre

zamestnancov sekcie ekonomickej a prevadzkovej, ktori sa prestahuju z prenajatych priestorov

vysunutého pracoviska na Spitalskej ul. v Bratislave.

Okrem vykonanych kontrol v zmysle Planu kontrolnej ¢innosti, VSU a riaditel vydal poverenie ¢.1/2008

na vykonanie mimoriadnej kontroly dochadzky a poverenie ¢. 3/2008 na vykonanie mimoriadnej kontroly

zmlav o zavazkovych pravnych vztahoch SUKL.
Opatrenia na odstranenie zistenych nedostatkov zistené kontrolami boli spineng, resp. maju

trvaly charakter.

V roku 2008 boli zo strany nadriadeného organu Ministerstva zdravotnictva SR vykonané 3 kontroly.

12



Na zaklade vysledkov kontrol vykonanych nadriadenym organom bol vydany prikaz
€. 5 na odstranenie zistenych nedostatkov z naslednej finan¢nej kontroly. Opatrenia boli splnené, resp.
maju trvaly charakter. Sprava o ich splneni bola podana v stanovenej lehote MZ SR.
Ku kontrole dodrziavania zakona €. 152/1998 Z. z., a 211/2000 Z. z. bol vydany prikaz ¢. 3 na
odstranenie zistenych nedostatkov. Opatrenia boli spinené, resp. maju trvaly charakter. Sprava o

splneni opatreni bola podana MZ SR v stanovenej lehote.

Vlybavovanie peticii a staznosti:

V roku 2008 boli v zmysle zakona €. 152/1998 Z. z. o staznostiach v centralnej evidencii staznosti
zaevidované 3 staznosti. V jednom pripade sa staznost ukézala ako opodstatnena. Bolo zahajené
spravne konanie a udelenad pokuta. V porovnani s rokom 2007 bolo zaevidovanych o 17 staznosti

menej.

Referat pre styk s verejnostiou zabezpecCoval pinenie uloh vyplyvajucich z postavenia referatu ako
tlaCového organu veduceho sluzobného uradu a riaditefa a priebezne vykonaval monitoring médii.
Koordinoval komunikaciu ustavu s médiami. Zastupca referatu sa pravidelne zucastiioval odbornych
stretnuti a taktiez sa podiefal na medzindrodnych projektoch v oblasti prislichajucich zdravotnickych
tém, resp. tém z liekovej oblasti.

V ramci referatu pre styk s verejnostou bolo vybavenych 191 Ziadosti o informaciu podanych zo strany

printovych a elektronickych médii.

V spolupraci s ostatnymi sekciami Ustavu sa podiefal na realiz&cii vyroCnej spravy o Cinnosti ustavu.
Koordinoval Cinnosti pri preklade a zabezpeCoval prace suvisiace s vydanim anglickej verzie vyroCne;
spravy Annual Report. V spolupraci s oddelenim informatiky pravidelne aktualizoval internetové a
intranetové stranky Ustavu aj na zaklade poziadaviek odbornych sekcii. Dalej monitoroval internetové
stranky déleZitych institucii v oblasti liekovej politiky a legislativy.

Koordinoval spolupracu medzi SUKL a externymi firmami na aktualizacii novej webstranky.

Cinnost referatu pre poskytovanie informacii bola zabezpe¢ovana v sulade so zakonom &.211/2000
Z. z. oslobodnom pristupe kinformaciam v zneni neskorSich predpisov ako aj MP €. 5/2003 na
evidenciu a vybavovanie agendy tykajucej sa vSetkych ziadosti o poskytnutie informacie formou
telefonickou, elektronickou alebo pisomnou. Za rok 2008 bolo prijatych a vybavenych 396 ziadosti

0 poskytnutie informécie.
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Ziadosti o poskytnutie informacie boli zamerané zo strany drzitelov rozhodnuti o registraciu lieku najma
na informacie tykajuce sa registracie generickych liekov, patentovej ochrany a zo strany verejnosti boli
informacie zamerané na nedostupnost liekov v lekarfiach, spravne uZivanie liekov, vyskyt neziaducich
ucinkov, internetovy predaj, Ucinok rastlinnych pripravkov, nakup liekov z tzv. tretich krajin a iné.

V' zmysle interného planu Skoleni asemindrov bola zorganizovana prednaska k problematike
pouzivania portalu pravnych predpisov najma pri medzirezortnom pripomienkovom konani pracovnickou

Ministerstva spravodlivosti SR.

Hlavné oblasti ¢innosti Referatu pre spolupracu s EU si koordinacia prenosu aktualnych informacii
a Uloh SUKL, ktoré vyplyvaju zo zapojenia SUKL do EU $truktir na Gseku humannej farmécie (&lenstvo
v poradnych organoch Eurdpskej komisie a EMEA), zastupenie SUKL v medzinarodnych organizaciach
(PIC/Scheme-Pharmaceutical Inspection Scheme, EDQM - European Directorate for the Quality of
Medicines, OECD pre Spravnu laboratérnu prax, WHO, atd).

- aktualizécia nomincii zastupcov SUKL aich alternatorov v ramci jednotlivych poradnych organov
EMEA a Eurdpskej komisie

- koordinacia &innosti zastupcov SUKL v poradnych organoch EMEA, EK, EDQM, PIC/S Scheme,
WHO, OECD a eurdpskych asociécii v oblasti humannej farmacie

- technicka realiz&cia zahraniCnych pracovnych ciest (dalej iba ZPC) nominovanych zamestnancov
SUKL aexternych zastupcov (vid Tabufka - Podet Ugastnikov na jednotlivych ZPC za rok 2008
a Priloha Zoznam ZPC 2008)

Tabul’ka - Pocet U¢astnikov na jednotlivych ZPC za rok 2008

Podla poCtu G¢astnikov 174
Transfery Bratislava-Vieden-Bratislava 161
EK (Eurdpska komisia) 6
EMEA (Europska liekova agentura) 105
PIC/S Scheme, Pharmaceutical Inspection Convention 5
OECD, Chemicky vybor a Pracovna skupina pre chemikalie, PPP 3
EDQM (Eurdpske oddelenie pre kvalitu lie€iv),Rada Eurdpy 9
Ugast na konferenciach, workshopoch a odbornych tréningoch 19
DIA 1
Meetingy spadajuce pod krajiny predsedajuce EU, HMA 15
Twinning project - Turecko 11
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Metroldgia - kvalita meradiel a meracich zariadeni pouzivanych na sekcii posudzovania kvality liekov
bola zabezpeCovana predovSetkym v sulade s poziadavkami zakona €. 142/2000 Z. z. v zneni
neskorSich predpisov a s ostatnymi nadvazujucimi legislativnymi normami Slovenskej republiky v oblasti
metrologie, ako aj podla poZiadaviek noriem STN EN ISO na preukazanie prevadzkovania systemu
kvality v tejto oblasti a dokumentov pre zabezpecéenie kvality EDQM pre OMCL.

Bol aktualizovany zakladny riadeny dokument - OS 36/2007 Systém riadenia meradiel a revidovany
interny metodicky pokyn IMP 202/2008 Ur¢ovanie neistot merani.

Revizia ostatnych riadenych dokumentov je rozpracovana.

Na zaklade dohody uzavretej medzi SUKL a SNAS boli vykonané 2 indpekcie SLP.

V oddeleni informatiky boli vykonané dva interné audity druhej Grovne podfa STN EN ISO 9001.

V oddeleniach sekcie posudzovania kvality liekov bolo vykonanych celkovo 7 internych auditov druhej
urovne.

Bola spracovana nova revizia prirucky kvality SPKL.

Struktdra riadenych dokumentov, z toho véak najma $tandardnych pracovnych postupov zavedenych
a pouzivanych v SPKL bola revidovana s cielom dosiahnutia SirSej miery ich pouzivania a odstranenia
duplicitnej prace. V su€asnosti prebieha ich rozsiahla revizia.

Uskutocnili sa dve interné Skolenia veducich pracovnikov sekcie, ktorych predmetom bola norma STN
EN ISO/IEC ,VSeobecné poziadavky na kompetentnost skusobnych a kalibracnych laboratorii*

Metrolog ustavu sa pravidelne zuCastfioval na zasadaniach Komisie pre certifikované referencné
materialy, ktora je poradnym organom riaditela Slovenského metrologického ustavu.

V ramci dohody o spolupraci medzi UNMS SR a SUKL sa metrolég Ustavu z(gastiioval na ,Twinning
Project TR/2004/IB/EC/06, Strengthening the ministries of health, environment and forests, and
agriculture and rural affairs to harmonise and implement legislation in the field of Good laboratory
practice for non-clinical health and environmental protection” pre Turecko, ktory bol v maji 2008

uspesne ukonceny.
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Oddelenie pravne

Na Usek referatu pre spravne konanie bolo v roku 2008 pridelenych 67 pripadov na zacatie spravneho
konania. Z uvedeného poCtu bolo zacaté spravne konanie v 54 pripadoch. V 1 pripade zacatého
spravneho konania bolo vydané rozhodnutie o zastaveni spravneho konania. V uvedenom obdobi bolo
vydanych 48 rozhodnuti, ktorymi boli udelené pokuty fyzickym i pravnickym osobam za poruSenie
zakona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v Uplnom zneni a zakona €. 139/1998
Z.z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v Gplnom zneni a dalSich platnych
pravnych predpisov v celkovej vySke 2,46 mil. Sk. Z dévodu vecnej prislusnosti bol 1 spis odstipeny na
vybavenie na Ministerstvo zdravotnictva SR a 2 spisy na vybavenie na Ministerstvo hospodéarstava
SR.V 1 pripade nezaplatenia pokuty bol podany navrh na vykon exekucie. V spolupraci s referatom
drogovych prekurzorov bol rieSeny 1 pripad v ramci odvolacieho konania, kde zasadala osobitna

odvolacia komisia.10 spisov sa nachadza na MZ SR z d6vodu odvolacieho konania.

K 31. 12. 2008 vyska zaplatenych sankcii v podobe udelenych pokut €inila 1,55 mil. Sk. K tomuto
datumu ostalo na pravnom oddeleni 10 pripadov navrhov na zacatie spravneho konania, ktoré boli
postupené na vybavenie pravnemu oddeleniu zo oddelenia spravném lekarenskej praxe ku koncu roka
2008.

Zintenzivnila sa spolupraca s oddelenim spravném lekérenskej praxe vcitane jej externych pracovisk -

kontrolnych laboratdrii a tieZ so sekciou registracie.

V priebehu roku 2008 boli priebezne poskytované pravne rady a podavanie informéacii réznym fyzickym
a pravnickym osobam za dodrziavania podmienok ustanovenych zakonom o slobodnom poskytovani
informacii. V sledovanom obdobi bola priebezne vybavovana koreSpondencia, tykajuca sa pravneho

Useku.

Oddelenie drogovych prekurzorov bolo v rimci zmeny organizagnej $truktury SUKL od augusta 2008
zaclenené do sekcie vnutornej, oddelenie pravne, ako referat drogovych prekurzorov.

Cinnost' referatu drogovych prekurzorov bola v roku 2008 zamerana na uplatiovanie komunitarne;
legislativy Eurdpskej unie pre drogové prekurzory v podmienkach Slovenskej republiky. Referat
drogovych prekurzorov v tejto €innosti Uzko spolupracoval s prislusnymi organmi MH SR, MV SR a
Colného riaditelstva SR, ktoré su kompetentné konat v sulade so zakonom ¢. 331/2005 Z. z. o
organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov.
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Referat drogovych prekurzorov podiefal na spracovani Spravy o implementacii legislativy EU o
drogovych prekurzorov za Slovensku republiku, ktora ma byt predloZzena Medzinarodnému Uradu na
kontrolu omamnych latok.

Referat spolupracoval aj na priprave a priebehu pracovného stretnutia so zastupcami organizécii, ktori
su signatarmi dobrovolnej spoluprace na monitorovanie neurCenych latok v ramci dobrovolného
monitorovacieho zoznamu Eurdpskej tnie.

SUKL v sulade so zakonom & 331/2005 Z. z. oorganoch $tatnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov". Tento oznam bol uverejneny vo Vestniku
Ministerstva hospodarstva €. 4/2008 a tyka sa drzitefov rozhodnuti ktorym bolo vydané
povolenie/registracia na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, ktori su povinni v trojronych
intervaloch preukazovat, Ze nadalej spifiaji podmienky, za ktorych im bolo rozhodnutie vydané.

V sllade so zmenou narodnej meny a prechodom na euro od 1. januara 2009 v SR, pripravil referat
drogovych prekurzorov "Oznam o plateni spravnych poplatkov pri podani Ziadosti 0 zmenu v rozhodnuti
0 povoleni/registracii na zaobchadzanie s urCenymi latkami vydanom Ministerstvom zdravotnictva SR v
sulade so zakonom €. 219/2003 Z. z. o zaobchadzani s chemickymi latkami, ktoré mozno zneuzit na
nezakonnu vyrobu omamnych latok a psychotropnych latok, pri podani ziadosti na zaobchadzanie s
urdenymi latkami predkladanych SUKL a Ziadosti o vyznaGenie zmeny v rozhodnuti o
povoleni/osobitnom povoleni/registracii vydanom SUKL v stlade so zakonom €. 331/2005 Z. z." Tento
oznam bol uverejneny na internetovej stranke SUKL v decembri 2008.

V priebehu roku 2008 boli zamietnuté 3 Ziadosti o vydanie rozhodnutia na zaobchadzanie s drogovymi

prekurzormi, z toho jedna Ziadost bola zamietnuta aj v druhostupfiovom konani.

V roku 2008 bolo vydanych drogovych prekurzorov:

Druh rozhodnutia Pocet rozhodnuti Spravny poplatok Spolu SKK
(SKK)

osobitné  povolenia  a 326 1000,0 326 000,0

povolenia

registracie 9 1000,0 9000,0

zmeny 136 500,0 68 000,0

zrudenia 148 0 0

SPOLU 619 403 000,0

17



4.4 Sekcia registracie

Cinnost sekcie registracie sa ststredila predovetkym na nasleduijlce aktivity:

pripravné kroky v organizacii oddeleni veduce k zavedeniu terapeutickych pilierov

personalnu stabilizaciu sekcie a systematickeé vzdelavanie pracovnikov

vyrovnavanie sa s ¢asovym sklzom pri vybavovani ziadosti o registraciu

prehibenie posudzovatelskej ginnosti: posiliovanie tUlohy SUKL ako referenéného &lenského
Statu v Ziadostiach o registraciu a nadvazujucich Ziadostiach

prehibenie kvality prace poradnych organov — Komisie pre lieky a Subkomisie pre fytofarmaka a

homeopatika

Zamestnanci sekcie sa aktivne zigastriovali spoluprace v ramci siete liekovych agenttr EU vo viacerych

vyboroch a pracovnych skupinach (Herbal Medicinal Product Committee, Notice to Applicants,
QRD/PIM, Name review group, TIGes, EWP,).

Pre zefektivnenie manazmentu sekcie registracie bol po organizanej Strukture zmeneny spdsob

riadenia sekcie z dvojstupriového na jednostupriovy manazment, kedy vedudci oddeleni rovnakym

dielom prispievaju k vedeniu sekcie, vykonavaju Cinnosti v kompetencii veduceho sekcie a priamo sa

zodpovedaju VSU a riaditelovi.

Oddelenie prijmu registraénej dokumentacie

Oddelenie prijmu registratnej dokumentacie zabezpecCovalo vSetky vstupné, podporné administrativne,

evidencné a distribuné procesy pre sekciu registracie.

Cinnosti oddelenia:

prijem Ziadosti tykajlcich sa liekov (Ziadosti o nové registracie, predizenia, prevody, zmeny,
zrusenia)

pridefovanie variabilnych symbolov Ziadostiam za UcCelom evidencie a kontroly spravnych
poplatkov

kontrola spravnych poplatkov

evidencia Ziadosti v po€itacovom systéme

prvotna kontrola kompletnosti dokumentacie pri vSetkych typoch ziadosti

distribucia dokumentacie spracovatefom

archivacia a sprava registratnych dokumentacii a rozhodnuti

archivacia a sprava registracnych dokumentéacii na elektronickych médiach
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koordin&cia pridelovania dokumentacie spracovatefom
spravoplatiovanie rozhodnuti
uchovavanie a spravovanie zloZiek liekov

evidencia splnomocneni zastupcov spolo¢nosti

Na oddeleni bolo v roku 2008 prijatych 12 636 Ziadosti tykajucich sa registracii liekov.

Zefektivnil sa prijem dokumentécie prerozdelenim €innosti a roz$irenim Uradnych hodin Ustretovo vo€i

klientom. Skvalitfiovala sa praca pri evidencii Ziadosti v elektronickom systéme a zefektivnil sa postup

uskladiiovania a evidencie dokumentacie v externom sklade. Oddelenie sa aktivne podielalo na vyvoji

systému pridelovania elektronickych variabilnych symbolov a v Uzkej spolupraci zabezpeCovalo

aplikaciu poZiadaviek oddeleni narodnych a eurdpskych procedur v sulade s eurdpskou legislativou.

Oddelenie narodnych registracii

Cinnost oddelenia bola zamerana na:

koordinaciu narodnych registracii, zmien, predlzeni a prevodov registracii;
organizaciu konzultacii, schvalovania SPC, PIL a oznacenia obalov vo formate QRD;
harmonizaciu registracii liekov so stavom v inych &lenskych $tatoch EU;
implementéciu novych ustanoveni zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach;

metodické usmernenie Ziadatelov pri implementéacii ustanoveni zakona o liekoch

a zdravotnickych poméckach;

postupnu pripravu oddelenia narodnych registracii na prechod na Cinnost v terapeutickych

pilieroch.
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Rozsah ¢innosti oddelenia narodnych registracii:

typ Ziadosti prijaté 2008 vybavené | storno 2008 zostatok
2008 k 1.1.2009
nové registracie 78 80 52 280
predizenia 227 439 35 408
transfery 97 128 3 42
zmeny 1182 1668 52 757
zmeny |A 1966 2242 26 247
zmeny |B 988 1189 21 199
sprievodny list 125 125 ) 2
notifikacia 61(3) 85 75 0 16
zruSenie 190 180 7 19
celkom 4938 6126 200 1970
Oddelenie EU procedur

Cinnost oddelenia bola prioritne zamerana na vybavovanie Ziadosti podanych postupom vzajomného
uznavania a decentralizovanym postupom, so Standardnymi aktivitami v Ulohe dotknutého Elenského
Statu a zintenzivnenim Cinnosti v Ulohe referenéného ¢lenského Statu.
V ramci Standardnych Cinnosti boli na oddeleni vykonavané nasledovné aktivity:
= koordinovanie Ziadosti o registracie, zmeny, predizenia a prevody v tulohe RMS a CMS
= kontrola spravnosti prekladov SPC, PIL a oznaCovania obalov v sulade s QRD u liekov
registrovanych centralizovanou procedurou (CP)
= spolupréca s Eurdpskou liekovou agenturou pri rieSeni arbitraznych procedur
= prehibenie spravodajskych aktivit v ramci HMPC pre rastlinné drogy v spolupraci s externymi
odbornikmi
= rozvijanie spoluprace s externymi posudzovatefmi v oblasti posudzovania bioekvivalencie
a biodostupnosti
= metodické usmernenie Ziadatelov pri zavadzani upravenych postupov a poziadaviek

= vypracovavanie poziadaviek na Upravu a aktualizaciu databazy MCR a kontrola pri ich realiz&cii
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V sulade s pdvodnym pldnom bolo zahajenych 16 Ziadosti o registraciu decentralizovanym postupom
s SK ako referenénym Clenskym Statom, priCom 4 z nich boli v roku 2008 aj pozitivne ukonc¢ené. Popri
tom bolo s SK ako referenénym cClenskym Statom zahajenych 15 Zziadosti o zmeny, z toho 13 bolo
pozitivne ukoncenych.

Na trovni HMPC sa SUKL aktivne zapéjal do tloh uréenych tomuto Vyboru, pri¢éom rovnako ako v roku
2007 poziadal opat o ulohu spravodajcu (rapporteura) pre vypracovanie monografie a hodnotiacej

spravy ku konkrétnej droge (Taraxaci folium).

Rozsah innosti oddelenia EU procedr:

SK ako RMS
typ Ziadosti prijaté 2008 vybavené storno 2008 zostatok
2008 k 1.1.2009
DCP registracie 16 4 0 12
zmeny 15 13 0 2
celkom 31 17 0 14
SK ako CMS
typ Ziadosti prijaté 2008 vybavené storno 2008 zostatok
2008 k 1.1.2009
DCP registracie 839 352 57 1171
MRP registracie 243 264 1 158
predizenia 192 84 7 248
transfery 69 66 0 11
zmeny 1585 828 136 1333
zmeny |A 2973 2406 119 1234
zmeny IB 1584 1040 105 918
notifikacia 61(3) 33 10 2 20
zrusenie 149 144 2 4
celkom 7667 5194 439 5097
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4.5 Sekcia posudzovania kvality liekov

V ramei spoluprace &lenskych krajin EU v oblasti eurdpskej legislativy posudzovatel sekcie SPKL —
expert nominovany do QWP - pokragoval v pripomienkovani navrhu nového nariadenia EK o zmenach v
registracii. Na rokovani QWP mal prezentaciu k tomuto nariadeniu, je ¢lenom malej pracovne;
medzinarodnej skupiny vytvorenej na dopracovanie pokynu k tomuto nariadeniu.

VedUci odd. biologie v spolupraci s ved. sekcie pripomienkovali zakon €. 140/1998 Z.z. ohladom § 41 a
uznavania certifikatov k vakcinam a liekom z fudskej krvi a z fudskej plazmy v Slovenskej republike.
VedUci sekcie v spolupraci s veducou kontrolnych laboratorii pripomienkovali Vyhlasku €. 198/2001 o
spravnej lekarenskej praxi.

V roku 2008 bolo vybavenych 138 Ziadosti o registraciu a 1.638 Ziadosti o zmenu typu IB alebo typu Il
(tabulka €. 2) narodnou procedurou. Bol zaregistrovany prvy tradiény rastlinny liek, v novej indikaCne;
skupine 92, Doppelherz Energovital Tonik K, peroralny roztok.

Po spracovani sklzu vo vybavovani Ziadosti o registraciu lieku a zmien v registracii sa SPKL zacala
¢oraz viac zapéjat do posudzovani Ziadosti o registraciu z pozicie RMS. V roku 2008 bolo vybavenych
12 Ziadosti o registraciu, vSetky DCP.

Posudzovatelia sa koncentrovali tieZ na vybavenie predloZenych aktualizovanych dokumentacii (UP).
Spolu bolo postudenych 129 dokumentacii.

V désledku nesplnenia poZiadaviek na SVP a nespravne predloZenie vysledkov stabilit, Ziadosti o
registraciu zaslané z HOMEO Nitra neboli vybavované.

Jednou z ddleZitych Cinnosti ustavu je spolupraca s Eurdpskou liekopisnou komisiou Rady Eurdpy, v
ktorej ma Slovenska republika prostrednictvom SUKLu ako kompetentnej autority ¢lenské zastipenie v
zmysle Dohovoru RE €. 50. Liekopisné oddelenie pokracovalo v prekladoch novych a upravach
zmenenych €lankov z Ph. Eur. 6. vydanie a doplnkov 6.1 — 6.4. Za rok 2008 bolo prelozenych a
skontrolovanych 722 liekopisnych monografii a 104 kontrolnych metdd. Oddelenie vykonévalo
poradensku ¢innost' pre internych a externych Ziadatelov. Liekopisnému oddeleniu boli udelené prava
na zaradovanie do MCR databazy medzindrodnych nechranenych nazvov a slovenskych nazvov lieciv
a pomocnych latok, liekovych foriem a ich skratiek pre nové liekové formy. Zoznam slovenskych nazvov
liekovych foriem bol aktualizovany a zosuladeny s eurépskou databazou EDQM.

MesacCne sa vykonavala kontrola nazvov liekov sirbt na poZiadanie zastupcu SR v komisii pri EMEA.
Pripomienkoval sa névrh k liekopisnému clanku pre kyslik 93 % na poZiadanie vyrobcu. Bol
vypracovany zoznam liekov pripravovanych v lekarfiach. Boli priebezne vypracovavané dotazniky

zasielané z EDQM.
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V' oblasti kontroly kvality lieckov na trhu k 31.12.2008 bolo zanalyzovanych 223 vzoriek liekov a
posudenych 576 certifikdtov k Sarziam liekov na trhu a vzoriek dodanych na laboratornu analyzu
(tabulka €. 1).

OMCL rieSilo 7 reklamacii 6 klinickych staznosti. Analyzovalo sa 111 vzoriek na objednévku skuskou na
bakterialne endotoxiny.

V' ramci medzindrodnej spoluprace pri kontrole centralne registrovanych liekov na eurépskom trhu sa
Slovensko vzdalo analyzy lieku PROCORALAN a CORLENTOR tbl flm, nakolko lie€ivo je zaradené
medzi genotoxické.

Sekcia preverovala svoje zru¢nosti v ramci 4 PTS §tudii: PTS $tadie (PTS090 a PTS099 a PTS 101)
organizované EDQM v Strasbourgu a tudiou organizovanou firmou

LGC Nemecko na overenie disoluéného testu. V Studii PTS090 (Disoluény test) boli ziskané vynikajuce
vysledky, z-scére —0,04. Sekcia sa zuCastnila MSS 035 Studie kontroly lieckov na trhu, tablety s
lisinoprilom.

V' minulom roku sa OMCL tiez zapojilo do SUP 002 Studie - identifikacia a pripadne stanovenie
neznameho lieCiva v neznamych tabletach. Vysledky identity boli odoslané do EDQM a caka sa na
vyhodnotenie vysledkov z EDQM.

Do schémy eurdpskej spoluprace Collaborative studies (CS) Europskeho liekopisu, ktora je
prostriedkom na ustanovovanie kvality (potencie) a deklarovanie substancie ako referenéného materiélu
Ph. Eur., sa OMCL v roku 2008 prihlasilo, ale tato Studia nebola zo strany usporiadatela zacata.

V' laboratériach SPKL boli kvalifikované nasledovné zariadenia: systém HPLC - Varian, HPLC -
Shimadzu, 3 disolu¢né testery a UV/VIS spektrofotometer — Cary 50.

Na oddeleni chémie vypracovali databézu na evidenciu reagentov.

SPKL pre rychlejSiu manipulaciu so skusobnymi predpismi (registraéné dokumentacie) zaviedla

skenovanie zloZenia lieku, Specifikacii lieku a metdd skusania lieku.

OMCL vykonalo proces verejného obstaravania za U€elom nakupu HPLC systému na odd.
farmakognozie. Nakup sa vSak nerealizoval, nakolko neboli pridelené sfubené finanéné prostriedky.
OMCL v uplynulom roku dokongilo aktualizaciu Prirucky kvality podfa novej EN ISO 17 025:2005 normy.
Vo velkej miere revidovalo SPP.

Statny Ustav bol podrobeny auditu z Kanady za Gdelom podpisania medzistatnej zmluvy (MRA). Z
vysledkov auditu vyplynulo, ze laboratérne vysledky mozu byt uznavané Kanadou, okrem skusky
sterility. Pre opatovné spustenie skuSok sterility je potrebné prebudovat’ systém Cistych priestorov v

laboratoriu s laminarnym boxom.
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12.3.2008 prebehlo Skolenie zamestnancov o praci s cytostatikami a jedmi (Skolitel: MUDr. Kristianova

a Dr. Krizanova, UVZ)

Jeden zamestnanec sekcie (PharmDr. Strbova) spolupracoval v pracovnej skupine pre Systém

v€asného varovania pred novymi syntetickymi drogami pri Narodnom monitorujicom centre pre drogy.

Na sekcii prebiehalo 3 tyzdrové zaSkolovanie praktikanta — vysoko$kolaka, do laboratornej techniky pri

kontrole liekov.

Sekcia spolupracovala pri kauze s liekmi s obsahom heparinu znecistenym presulfonizovanym

chondroitinsulfatom.

Zo spracovanych 223 vzoriek (tab.1) bolo 6 nevyhovujucich.

Tabufka €. 1
Oddelenie
Pocet vzoriek Oddelenie biolégie farmakognozie Oddelenie chémie

k registracii zahrani¢nej - - 1
k registracii domacej - - -
kontrola trhu:
import 4 5/56 C* 42
na objednavku 111 2
ku klinickej staznosti 2 1 3
k reklamécii 1 2 4
interné skusanie 16 - 5
PTS/MSSI/CS - 0/0/0 4/1/0
CAP - - -
iné 1 17
nevyhovujice 1% - 4

SPOLU 134 68 77
Celkovy pocet vzoriek za
SPKL: 279
Finan¢na hodnota: 247 370,86 €

* 56 vzoriek bolo posudenych ako certifikat

** 1-Lactovag, vag supp, nizky celkovy pocet Lactobacillus sp. - liek ukrajinského vyrobcu Lekxim u nas

neregistrovany - analyza vykonana na poZiadanie EL s.r.o., SpiSska Nova Ves
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Tabulka ¢.2

Oddelenie
Pocet posudkov Oddelenie biolégie | farmakognézie | Oddelenie chémie
na zahraniéné registracie
N/MRP/DCP/RMS 6 55 0/7710/12
na zmeny 173 429 1036
analytické certifikaty
IIC,SKIC 8/403* 88 21
up 14 115
iné 1 - -
stanoviska 21 - -
dotazniky, stanoviska,
Annual
Reporty pre EDQM 16 - -
pripomienkovanie 36 - -
35 (32 cert., 3
nevyhovujlice zmeny) - 15
SPOLU 664 586 1261
Celkovy pocet posudkov za
SPKL: 2 511
Finanéna hodnota: 293 469,30€

**AC - 4121 certifikatov importovanych liekov, z toho 403 systematicka kontrola certifikatov a krvnych

derivatova 8 certifikatov liekov dovezenych z tretich krajin.
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Tabulka ¢.3

Nevyhovujuce vzorky
Néazov lieku Sarza drzitel zavada
MICROSER 8 mg thl §. 244102 PRODOTTI vzhlad tablety
FORMENTI S
TALIANSKO
EFRIN §.07/01096 | Unimed Pharma pH
S.r.0.
AJATIN ProFarma §. 24661107 Profarma- polovitné mnozstvo lieCiva,
tinktara Produkt nediostato¢ny uzitocny objem,
primarny obal
AJATIN ProFarma §. 24661107 Profarma CR polovitné mnozstvo lieCiva,
tinktura nediostatocny uzitoCny objem,
primarny obal
CALCITONINE- §. A003 Rathiopharm rovnorodost davkovania,
RATHIOPHARM 200 SRN hmotnost naplne,
nasal spray
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4.6 Sekcia inSpekcie

Sekcia inSpekcie zabezpecovala €innost v zmysle zakona 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.
Taziskovou &innostou bol §tatny dozor nad zabezpegenim kvality liekov vo vyrobe, velkodistribucii a
priprave transfuznych liekov. InSpektori vykonavali inSpekcie (vstupné, priebezné, cielené) zamerané na
kontrolu materiélneho, priestorového a personalneho vybavenia a dodrZiavania zasad spravnej vyrobne;
praxe, spravnej velkodistribunej praxe a spravnej praxe pripravy transfiznych liekov. Dal$ou kligovou

¢innostou bol postregistraény dozor nad kvalitou liekov .

PocCet drzitelov Rozhodnutia MZ SR o povoleni na zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi
pomdckami k 31. 12. 2008 je uvedeny v nasledovnej tabufke Vyrobcovia liekov, Velkodistribdtori a

Transfuziologické zariadenia:

Zariadenie Pocet

Viyrobcovia liekov 34
Velkodistributori liekov a

zdravotnickych pomécok 128
Transfuziologické zariadenia 33
Celkovy pocet zariadeni 195
Pocet statnych inSpektorov 4
Pocet inSpektorov v tréningu 4

K 01.9.2008 nadobudla platnost nova organizacna $truktura sekcie inSpekcie, na zaklade ktorej doslo
k reorganizacii  Cinnosti jednotlivych oddeleni sekcie. Od 01.11.2008 ma Sekcia inSpekcie dve
samostatné oddelenia, oddelenie spravnej vyrobnej a spravnej velkodistribucnej praxe a oddelenie

spravnej praxe pripravy.

Oblast lekarenstva a vykon inSpekcii bol dislokovany na samostatné oddelenie spravnej lekarenske;

praxe.
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Vykonané inSpekcie v roku 2008.

Typ Vyroba Transfaziologické
L Velkodistribicia o Spolu
inSpekcie Tuzemsko Zahranicie zariadenia

vstupné 9 0 12 6 27
nasledné 1 0 5 2 8
priebezné 17 0 13 10 40
cielené 1 0 2 0 3
spolu 28 0 32 18 78

Vystupnymi dokumentmi inSpekcii su posudky na materidlne, priestorové a personaine
vybavenie v zmysle zékona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov - poCet vydanych 21 ,
Posudky v zmysle zakona €. 139/1998 Z. z. - pocet vydanych 5 a Stanoviska v zmysle zékona ¢.
331/2005 Z. z. — pocet vydanych 5, certifikaty SVP — pocet vydanych 12 , potvrdenie o dodrZiavani
zasad spravnej praxe pripravy transfuznych liekov - poCet vydanych 5 a potvrdenie o dodrZiavani

zasad spravnej distribu¢nej praxe — poCet vydanych 6 a taktiez Spravy z inSpekcii.

Za oblast velkodistribucie liekov a zdravotnickych pomécok bol podany na MZ SR jeden navrh na
zaCatie spravneho konania vo veci ulozenia pokuty za poruSovanie ustanoveni zakona €. 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov. V oblasti transfuziologickych zariadeni boli podané na MZ SR dva navrhy
na zacCatie spravneho konania vo veci uloZenia pokuty za poruSovanie ustanoveni zédkona €. 140/1998
Z. z. v zneni neskorsich predpisov a jeden navrh na pozastavenie ¢innosti. Za oblast vyroby bol podany

jeden navrh na pozastavenie €innosti.

Oddelenie spravnej vyrobnej praxe a spravnej velkodistribuénej praxe vykonavalo vstupné,

nasledné, priebezné a cielené inSpekcie u vyrobcov liekov a lieCiv a u velkodistributorov liekov a
zdravotnickych pomadcok.
Rozsah indpekcii :

- Vstupné - na zéklade ziadosti, za Uc¢elom vydania Posudku v zmysle zékona €. 140/1998 Z .z.,

Posudku v zmysle zakona €. 139/1998 Z. z., Stanoviska v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z.,

v ramci ktorych bolo posudzované materialne, priestorové a personaine vybavenie Ziadatelov

z ddvodu vzniku novej spolocnosti, pripadne z dévodu zmeny miesta vykonu cCinnosti alebo

zmeny v dispozi¢nom rieSeni
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- Nasledné - kontrola vykonania napravnych opatreni, ulozenych pri predchadzajucej inSpekcii
- Priebezné inSpekcie - kontrola dodrZiavania zasad sprévnej vyrobnej praxe, spravne
velkodistribuCnej praxe a spravnej praxe pripravy transfiznych liekov

- Cielené - na zaklade podnetu

V marci 2008 bol vykonany narodnou kanadskou autoritou audit na SUKL v ramci MRA.

Oddelenie spravnej praxe pripravy vykonavalo vstupné, priebezné a nasledné inSpekcie v
zdravotnickych zariadeniach - na transfuziologickych pracoviskach v zmysle zakona ¢&. 140/1998 Z .z.

v zneni neskorsich predpisov.

Statistika :
e Pocet transfluziologickych zariadeni s platnim Rozhodnutim MZ SR o povoleni Cinnosti Pripravy
transfuznych liekov — 33
e Pocet odberov celej krvi — 154 179

e Pocet aferéznych odberov - 3 776

Rozsah inSpekcii :
> Vstupné inSpekcie — vykonavané za Ugelom vydania POSUDKU SUKL-u na materidlne,
priestorové a personalne vybavenie v zmysle zakona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich
predpisov.
> Priebezné inSpekcie — vykonavané za celom dodrZiavania spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov
» Nasledné inSpekcie — vykonavané za ucelom kontroly vykonania napravnych opatreni, ulozenych

pfi predchadzajucej inSpekcii

Postregistracna kontrola kvality liekov

Cinnost postregistracnej kontroly kvality liekov bola zamerana na kontrolu dovezenych liekov na
uzemie Slovenskej republiky, prijimanie a odosielanie informéacii o nevyhovujucej kvalite liekov.
Problémy s kvalitou liekov rieSilo vedenie Ustavu na operativnych poradach a nasledne boli
prerokovavané aj na zasadaniach ,Zboru pre kvalitu lieGiv.*

Zaznamenali sme 42 pripadov nekvality liekov. 14 liekov bolo stiahnutych zo vSetkych urovni

distriblicie, vratane lekamni anemocnic. Do Cinnosti postregistratnej kontroly patri aj prijem
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medzinarodnych hlaseni ,RAPID ALERT* - rychle stiahnutie lieku z distribuénej siete v radmci
organizacii EMEA, PIC/S a WHO. Pocas roku 2008 bolo prijatych 134 oznamov z medzinarodnych
liekovych agentur z toho 2 oznamy sa dotykali stiahnutia liekov v Slovenskej republike. Postregistratna
kontrola sa aktivne zUCastnila vzorkovania centralne registrovaného lieku AZILEC thl v spolupraci
s EDQM Strassburg, Francuzsko.

V sulade s planom vzorkovania bolo z distribuénej siete odobratych 70 vzoriek a 38 referenénych
materialov.

V roku 2008 bolo v spolupraci so sekciou bezpecnosti lie€iv a so sekciou registracie posudenych 131
,Korekénych planov pre odliSnosti v baleni a v pribalovej informacii.”

Na stranke www.sukl.sk okrem oznameni a upozorneni boli uverejnené aj* Spravy o kvalite liegiv‘¢.55
- 57.

O liekoch stiahnutych z trhu boli uverejnené informacie aj v ¢asopisoch “Zdravotnicke noviny“ a

Lekarnik”.

Prehlad prijatych a spracovanych analytickych certifikatov a vzoriek tvori prilohu €. 3.

4.7 Sekcia bezpecénosti liekov a klinického skusania
Oddelenie bezpeénosti liekov

Oddelenie je zamerané na rutinni farmakovigilanciu, nadstavbovu farmakovigilanciu, detekciu
a spracovanie signalov, iniciacii zmien v registracii a rieSenie krizovych situacii vo farmakovigilancii.

Sucastou je tiez spracovanie hlaseni neziaducich u€inkov transfuznych liekov.

Okrem tejto zakladnej Cinnosti spolupracuje s oddelenim registracie pri hodnoteni systémov
farmakovigilancie farmaceutickych firiem, posudzovani ziadosti o zmeny Il. typu zameranych na
bezpe&nost lieku alebo iné informécie okrem zmien indikacii, posudzovani Ziadosti o prvé predizenie
registracie a pri opakovanom predizeni registracie. S oddelenim postregistracnej kontroly spolupracuje
pri posudzovani ziadosti o korek¢né plany apri Klinickych staznostiach. S vnutornou sekciou
spolupracuje pri poskytovani informacii na zéklade Ziadosti o informaciu. V oblasti dohladu nad
reklamou liekov poskytuje odborné stanoviska.

V ramci rutinnej farmakovigilancie roku 2008 sme sa zamerali na zdokonalenie systému elektronického
prenosu hlaseni o neziaducich ucinkoch liekov, na zadavanie hlaseni do databanky Eudravigilance

a vyvoj aplikacie narodnej databazy eSkaDra. Nova aplikacia, ktorej vyvoj je z dévodu kapacitnych
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moznosti vyvojovej firmy pomaly, bude komplexne zabezpecCovat vSetky poZiadavky, ktoré sa vyzaduju
na prenos informacii vratane moznosti analyzy atvorby prehfadov. S jednotlivymi partnermi
zodpovednymi za farmakovigilanciu vo farmaceutickych spolo¢nostiach sme postupne nadvazovali
spojenie a testovali prenos Udajov. K 31.12.2008 je uzatvorenych 45 formularov dohody o vzajomnej
vymene ICSR medzi SUKL a drzitelmi registradnych rozhodnuti. Hlasenia sa posudzujli a upravuji do
elektronickej formy a v pripade zavaznej reakcie sa zasielaju do databanky Eudravigilance. V pripade
zavaznej alebo neoCakavanej reakcie sa zasielaju aj drzitefovi rozhodnutia o registracii lieku

v elektronickej alebo v pisomnej forme na predpisanom type tladiva.

Celkovy pocCet zaregistrovanych hlaseni zo Slovenska od zdravotnickych pracovnikov a MAH
v papierovej alebo elektronickej forme za rok 2008 bolo 851 (z toho zavaznych 270).

Celkovy poget prijatych hlaseni v elektronickej forme z EU a non-EU: 4777 Z toho 138 hlaseni bolo

z Uzemia SR. V papierovej forme prislo 6929.

Na laboratornu kontrolu vzoriek liekov v suvislosti s vyskytom neziaducich ucinkov (tzv. klinické
staznosti) sa poslalo 10 vzoriek. Do konca roka bolo spracovanych 8. Ani v jednom pripade sme
nezistili chyby v kvalite liekov, ktora by mohla byt priCinou neziaduceho Ucinku.

Sprav z periodickych rozborov bezpeénosti liekov (PSUR) priSlo v roku 2008 celkovo 1231. Tieto
predstavuju informécie o bezpe&nosti, ktoré sa zasielaju na SUKL mimo dokumentacie podavanej spolu
so ziadostou o registraciu. V roku 2008 sme sa zapojili aj do spoloéného projektu EU ,PSUR Work
sharing“, kde nam bola schvalena zodpovednost za 7 lie€iv. V tomto projekte sme ako referenény Stat

vypracovali a ukongili jedno hodnotenie a poslali komentare na 4 lieCiva, posudzované inymi krajinami.

Komisia pre bezpecnost liekov a predsednictvo komisie sa stretli — 9-krat. Okrem ucasti na hodnoteni

signalov sa vyjadrovala k volnopredajnosti u 4 liekov.

Sucastou ¢innosti oddelenia je aj posudzovanie Ziadosti ozmeny udajov Il. Typu v suhrne
charakteristickych vlastnosti a v pisomnej informacii pre pouzivatefov. Takychto ziadosti sme posudili
226.

Dalsia aktivita spogivala v posudzovani Ziadosti o predizenie, hlavne prvych Ziadosti o predizenie
v narodnej procedure registracie. Pripravili sme 228 posudkov farmakovigilancie, ktoré boli doplnené
tiez o kontrolu textov suhrnov charakteristickych vlastnosti a pribalovych informéacii. Nenaplnili sme vSak

vSetky poziadavky, lebo 38 ich zostalo eSte nevybavenych. Oproti roku 2007 je to vzostup o 70 (+ 44,3
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%). Podielali sme sa tiez na spracovani Ziadosti o opakované predizenie registracie v narodne;

procedure registracii.

Pharmacovigilance Working Party sa stretdva 11-krét roCne a prerokovava aktualne problémy
bezpecnosti liekov, navrhuje aktivity na znizenie rizika a vyjadruje sa k navrhovanym dokumentom.
V ramci tejto spoluprace sme pripravili podklady pre 46 neurgentnych Ziadosti o informacie, 5 alertov a

34 dalSich informacii.

Zucastniujeme sa pravidelne na stretnutiach Pracovnej skupiny TIG (Telematic Implementation Group)
organizovanych EMEA v Londyne sa stretava za Uc¢elom oboznamovania sa s postupmi a pracami
veurépskej databanke NUL Eudravigilance. Stretnutia si organizované $tvrtrocne. Sledovanie

a pripomienkovanie eurdpske;j legislativy tykajucej sa danej oblasti.
Oddelenie klinického skusania

V oblasti klinického skuSania lieGiv a zdravotnickych pomdcok a spravnej klinickej praxe SUKL
zabezpecCuje posudzovanie Ziadosti o klinické skusanie, vydava namietky a rozhodnutia o povolovani
klinického skuSania, dohliada nad jeho vykonavanim, schvaluje pracoviska, a vykonava inSpekciu

spravnej klinickej praxe.

Cinnost Oddelenia Klinického skuSania (obsadenie 1 vysokodkolsky a1 stredodkolsky pracovnik)

spociva:

= v kontrole spinenia poZiadaviek na podanie Ziadosti o klinické skuSanie, ktoré su stanovené
zakonom €. 140/1998 Z.z. a vo vol X Eudralex

= v posudeni planov klinického skuSania vzhlfadom na splnenie poZiadaviek, zabezpecujucich
ochranu prav a bezpecnosti 0sdb zuc€astriujucich sa klinického skusania - t.j. dobrovolnikov a
pacientov na jednej strane, (informovany suhlas, kompletny a vyhovujuci protokol,
monitorovanie Studie zo strany ziadatela atd.), ako i skusajucich a fiiem na strane druhej
(dodanie kompletnych informacii o pripravku, vhodnosti pripravku na klinické skusanie,
dodrzZanie terminov vykonania $tudii a odovzdania sprav atd.), schvalenie vhodného pracoviska
a zodpovedného skuSajuceho,

= v povoleni len takych $tudii, ktoré spifiaju legislativne poziadavky, poziadavky na ochranu prav
os6b v klinickom skuSani, ako aj poZiadavky stanovené v dokumentoch Eurdpskej unie

(Direktivy, Guidance, Note to guidance, Helsinska deklaracia). Hodnotenie neintervenéného
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Klinického ski$ania liekov vratane postmarketingovych $tadii nie je v kompetencii SUKL. Etické
aspekty klinického skusania na zdravych alebo chorych subjektoch posudzuju etické komisie.

= v medzinarodnej spolupraci v oblasti klinického skuSania lieCiv, predovSetkym vyuzivanim
databanky klinickych $tudii EudraCT a databanky neZiaducich ucinkov Eudravigilance (modul
pre klinické Studie).

= v priebeznom posudeni zmien a doplnkov v planoch klinického skusania, ako aj ronych hlaseni
o priebehu klinického skusania

= v sledovani bezpecnosti skumanych produktov prostrednictvom sledovania vyskytu zavaznych
a neoCakavanych neziaducich udalosti areakcii (SUSAR), vyskytujicich sa v priebehu
klinickych Studii, ktoré maju povinnost hlasit zodpovedni skuSajuci. V pripade potreby
rozhoduije o ich rieSenie,

= v kontrole zavere¢nych sprav z klinickych Studii so zameranim na dodrZiavanie schvaleného
protokolu, spravnost a validitu vysledkov, a kontrolu uplnosti Udajov a dokumentacie
zaverecnych sprav,

= v in3pekcii SKP u skuSajuceho alebo u zadavatela. V roku 2008 z dévodu odchodu inSpektora
SKP z pracoviska a zlyhania troch vyberovych konani bola tato aktivita utimena.

= vinformacnej a edukacnej Cinnosti v oblasti klinického skusania a Spravnej klinickej praxe,

= v spolupraci pri tvorbe legislativy a metodickych pokynov v oblasti klinického skusania lie€iv a
zdravotnickych pomdcok a Spravnej klinickej praxe.

= Spolupraca krajin v rdmci Clinical trial facilitation group a Inspectors Group a inych spolo¢nych

aktivit bola z nedostatku pracovnikov utimena.

Tieto Ulohy sa plnia v spolupraci s externymi posudzovatelmi a Komisiou pre lieky.
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Prehlad aktivit a porovnanie s predchadzajicim obdobim:

Aktivita Pocet 2006 Pocet 2007 Pocet 2008

Ziadost a schvalenie Klinického sku$ania 151 154 159

Schvalenie klinického skuSania 128 131 138

Namietky/zamietnutie klinického skusania 2 10 5
Ziadost o schvalenie dodatku protokolu 242 231 266
Ziadost/oznamenie zmien v BroZure pre 151 176 253
skuSajuceho
Ziadost o schvalenie nového centra 19 38 38
Dodanie suhlasu etickej komisie 135 70 66
Oznamenie zacCiatku klinického sku$ania 38 60 52
Oznamenie ukoncenia klinického skusania 87 113 136
Roc¢né hlasenie o priebehu KS 103 83 143
Hl&senie neziaducej udalosti zo Slovenskych 301 140 35
pracovisk
Vlastna aktivita 69 1 0
Iné 387 857 911
Ziadosti 0 KS zdravotnickych pomécok 3 2 2
Spolu 1816 2660 2204
Mesacny priemer 151,3 172,2 183,7

Ostatné udaje

Oznamenie neziaducej udalosti zo zahranicia 5856 3141 3257
Zasadanie Komisie pre lieky 11 11 11

InSpekcie
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4.8 Sekcia zdravotnickych pomécok

Sekcia zdravotnickych pomdcok SUKL ako kompetentna autorita pre zdravotnicke pomacky (dalej len
ZP*) v Slovenskej republike plni Ulohy vyplyvajuce zo zakona ¢.140/1998 Z.z. v zneni neskorsich
predpisov, zakona €.264/1999 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a nariadeni vlady (¢.569/2001 Z.z.,
€.570/2001 Z.z. a572/2001 Z.z. v zneni neskorSich predpisov) a v SirSom kontexte spolupracuje s

organmi Eurdpskej komisie ako zastupca ¢lenského Statu v oblasti ZP.

Oddelenie registracie aevidovanych zdravotnickych pomécok vykonava registraciu a evidenciu
vSetkych zdravotnickych pomdcok pred ich uvedenim na trh alebo do prevadzky v Slovenskej
republike, registraciu vyrobcov ZP alebo ich splnomocnencov so sidlom v Slovenskej republike
a evidenciu vyrobcov alebo ich splnomocnencov so sidlom v inom ¢lenskom $tate. Vzhfadom na volny
pohyb tovaru v rdmci krajin Eurdpskej unie bola prevazna vacsina evidencii ZP vykonana na zaklade
EC/CE-certifikatov vyrobcov, ktoré boli vystavené notifikovanymi osobami v niektorom z ¢lenskych
Statov EU. Registracie a evidencie ZP triedy |. boli prijaté na zaklade ES vyhlasenia o zhode ktoré vydal
vyrobca. Na sekcii sa podarilo eliminovat komplikéacie v procese registracie a evidencie zdravotnickych
pomdcok prave rozdielnym pomenovanim identického procesu na ,registraciu“ a ,evidenciu®, ¢o sa nam
spolu s kddovanim ZP podarilo presadit aj do novely zakona ¢.140/1998 Z.z. Stale naliehavejSou sa javi
potreba samostatného zakona o zdravotnickych pomdckach, novelizacia zékona ¢. 140/1998 Z. z.,
alebo novy zékon o liekoch a ZP.

Opot bol zaznamenany nérast niektorych ukazovatelov (poCet novych registracii / evidencii je sice
mensi 0 23, poCet spracovanych kédov stipol o 1637). Okrem registracie/evidencie novych vyrobcov a
ZP i8lo najma o predlZzovanie platnosti na zaklade novych CE-certifikatov, o rozSirovanie radu
registrovanych / evidovanych ZP a o zmenu nazvu vyrobcu alebo ohlasovatela, ¢o je ¢innost ¢asovo
velmi narond. Podarilo sa ndm uspeSne spustit do prevadzky novu databdzu registrovanych
a evidovanych ZP, ktorej vyhladavaciu modifikaciu sme uspesne spristupnili na webstranke ustavu. Od
spustenia sa kontinualne vykonava dopifianie a oprava tdajov novej databazy (trieda ZP, popis, ugel,
certifikaty a ich datum platnosti) aj pri starSich Ziadostiach o registraciu/evidenciu, ktoré boli zadavané
davnejSie. Okrem toho sa vykonalo zjednotenie a aktualizacia vyrobcov aich skratiek. Uvedena

databaza registrovanych/evidovanych ZP je tyzdenne aktualizovana.

Sekcia ZP priebezne spolupracuje s MZ SR v procese kategorizacie ZP. Pre zdravotné poistovne sa
vykondva najma overovanie plnenia pravnych noriem pri udeleni vynimky na uhradu ZP zdravotnymi

poistoviiami nad ramec kategorizaéného zoznamu.
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V ramci MPK sme pripomienkovali znenie zékona ¢.140/1998 Z.z v zneni neskorSich predpisov

a zUCasthovali sa opakovanych stretnuti na tato tému s pracovnikmi Odboru farmécie MZ SR.

Pracovnici oddelenia bezpeénosti zdravotnickych pomécok spracovavali hlasenia vyrobcov,
kompetentnych autorit EU, poradnych organov EU, distribGtorov, nemocnic, nemocniénych lekarni a
lekarov o neziaducich u¢inkoch ZP a sledovali priebeh ich rieSenia. MnoZstvo hlaseni neziaducich
ucinkov stuplo o 20 hlaseni oproti minulému roku. Pracovnici oddelenia rieSili viacero pripadov stiahnuti

ZP z trhu Slovenskej republiky.

V priebehu roka 2008 bolo prijaté jedno oznamenie o zacati klinického skusania ZP, ktorého vykonanie

je koordinované so sekciou bezpecnosti a klinického skusania.

Sekcia ZP zaCala v roku 2008 aktivne kontrolovat ZP uvedené na trhu v SR, v prvej faze sme sa
zamerali na kontrolu oznaCovania ZP, podarilo sa nam dékladne skontrolovat zloZenie autolekarniciek
u vSetkych vyrobcov, ktori tuto supravu ZP a lieku uvadzaju na trh v SR. NaSou zasluhou je kvalita
ZloZenia autolekarniCiek a oznaCovania jednotlivych jej komponentov na omnoho vysSej urovni, ako
pred rokom. Rezervu vidime vkontrole ZP aj v nezdravotnickych zariadeniach a v adekvatnom

personalnom a finanénom posilneni sekcie.

Nakolko vznika mnoZstvo novych pracovnych skupin v ramci EK a vyzaduje sa aktivna spolupréaca
kaZdej Clenskej krajiny, kde SR doteraz nebola aktivne zastupena, je potrebné personalne tento

problém doriesit.

InSpektori sekcie ZP dalej v roku 2008 vykonavali vstupné aj opakované indpekcie velkodistribunych
spoloCnosti vyplyvajice zo zakona €.140/1998 Z.z. priCom pocet vstupnych indpekcii a tym aj pocet
vydanych posudkov sa oproti minulému roku strojnasobil.

Veduci sekcie sa pravidelne zucastfioval zasadnuti Zboru pre kvalitu lieCiv aZP a zasadani

KategorizaCnej rady pre ZP pri MZ SR.
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Prehfad o ¢innosti sekcie ZP za rok 2008

- pocet prijatych formularov na registraciu / evidenciu ZP 1367
- nové pridelené kody 2769
- aktualizované kody 3893
- spracovaneé kody spolu 6662
- hlasenie neZiaducich ucinkov ZP o547
- Klinické staznosti 0
- posudky na povolenie velkodistribunej innosti 12
- vstupné inSpekcie velkodistribuénych firiem 13
- opakované indpekcie velkodistribunych firiem 5
- oznamenie o zacati klinického skusania ZP 1

4.9 Oddelenie spravnej lekarenskej praxe

k 1.9.2008 bolo zo sekcie inSpekcie vyClenené oddelenie spravnej lekarenskej praxe, ktoré priamo
spada pod veduceho sluzobného uradu a riaditela. K uvedenému driu presli kompetencie ohladom
inSpekEnej Cinnosti v distribuénych organizaciach pod sekciu inSpekcie.

Hlavnym zameranim c¢innosti oddelenia spravnej lekarenskej praxe bola inSpekéna Cinnost, odber
vzoriek a kontrolno-analyticka ¢innost. Vykonavané boli vstupné inSpekcie na zéklade Ziadosti klienta,

priebezné inSpekcie vyplyvajuce z povinnosti $tatneho dozoru a cielené inSpekcie.
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Pocet jednotlivych zariadeni k 31.12.2008 je uvedeny v nasledovnej tabufke:

Kontrolné laboratorium (KL) KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL 5 Spolu
Bratislava | TopolCany | Zvolen Zilina Kosice

Iné zariadenia 15 10 11 9 8 53
Lekarne 355 285 235 329 353 1557
Pobocky 28 40 28 37 25 158
Spolu: lekarne a pobocky 383 325 263 366 378 1715
Nemocni¢né lekarne 16 16 12 14 15 73
Optiky 155 101 87 116 115 574
Pestovatelia maku 14 33 3 2 6 58
Vydajne 42 27 34 40 61 204
Zachranna sluzba - ziadatel 0 4 2 3 1 10

InSpekéna €innost’ bola vykonavana v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost (verejné
lekarne a ich pobocky, nemocni¢né lekarne), vo vydajniach zdravotnickych pomécok a vydajniach
ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomdcok, v distribuénych organizaciach, v oénych optikach, v
inych zariadeniach (pestovatelia maku siateho, stanice rychlej zdravotnej pomoci, stanice rychle
lekarskej pomoci, hospic, psychiatrickd nemocnica, autorizované laboratérid za ucelom obnovenia
povolenia na farmaceutické skusanie Cistenej vody) a v hematologicko-transfuznych pracoviskach v

sucinnosti so sekciou inSpekcie.

Celkovy pocet inSpekcii: 795
Celkovy poéet vykonanych odberov vzoriek: 319

Jako najcastejSie zistené nedostatky pri priebeznych inSpekciach boli zistené nelpina zriadovacie
dokumentacia, neuplna zaznamova dokumentacia, nedostatok odborného personalu, neplatné
povolenia na omamné latky a drogové prekurzory, nedodrzZiava sa interval metrologického overenia vah
a zavatzi, nie je zabezpecena kontrola Cistenej vody v zmysle platnej vyhlasky, resp. sa Cistena voda v
lekarni nepripravuje, vstupnej kontrole lieCiv sa nevenuje dostatocna pozornost, teplomery a vihkomery
nie su kalibrované, odborni pracovnici nie si oznaCeni identifikanymi kartami, nevykondva sa
individualna priprava liekov, pre prijem liekov sa nevyuziva vchod do lekarne na to ureny a lieky sa

skladuju na chodbach, v umyvarfach, prip. v galenickych laboratdriach.
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Cielené inspekcie boli vykonavané na zaklade podnetov resp. staznosti od pacientov a obc&anov,

podnetov zo Slovenskej lekarnickej komory a podnetov zo samospravnych krajov.

Na zaklade nedostatkov zistenych pri inSpekciach boli podané navrhy na za&atie spravneho konania.

Kontrolné Pocet navrhov | Celkova suma Pocet Celkova suma
laboratérium uhradenych
(KL) navrhov
KL1 9 670 000,- Sk 5 320 000,-Sk
Bratislava 22 239,93 € 10622, 05 €
KL 2 23 920 000,- Sk 10 230 000,- Sk
Topoléany 30 538, 41 € 7634,60€
KL3 5 180 000,- Sk 2 40 000,- Sk
Zvolen 5974,91€ 1327,76 €
KL 4 6 430 000,- Sk 3 250 000,- Sk
Zilina 14 273,39 € 8298, 48 €
KL5 7 640 000,- Sk 3 180 000,- Sk
Kosice 21244, 11€ 5974,91 €
SUHRN 50 2 840 000,- Sk 23 1020 000,- Sk
94 270,75 € 33 857,80 €

NajcastejSie boli podané navrhy za nedodrzanie § 36 ods. 2 pism. a) a b) z. €. 140/1998 Z. z. - systém
zabezpecovania kvality, povinnost prevadzkovat lekaren podla zékona , vydaj preexspirovanych liekov,
nespravne davkovanie lieku, nevybavenie novych povoleni na omamné a psychotropné latky a drogove
prekurzory v désledku zmeny odborného zastupcu, nesplnenie poZiadavky na materialne vybavenie v
zmysle platnych predpisov, vydaj liekov, ktoré su viazané na lekarsky predpis, bez lekarskeho predpisu

a distribuciu liekov bez upovedomenia drzitefa rozhodnutia o registracii.

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek je uvedeny v prilohe €. 1.
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Kontrola vzoriek z ndhodného odberu - bola zamerana na sledovanie kvality ndhodne odobratych

vzoriek liekov pripravenych v lekarfiach a Cistenej vody po strdnke fyzikalno-chemickej a

mikrobiologicke;.

Najcastejsie zistené nedostatky neuplny Stitok - nedostatoéné oznacenie, nevyhovujuce celkové
mnozstvo vzorky, nezodpovedajuci obsah uCinnej latky, nevyhovujuca kvalita Cistenej vody
(konduktivita, amonium, mikrobiologicka Cistota) a nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota liekov

pripravenych v lekarach.

Vyhodnotenie kontrolno - analytickej ¢innosti je uvedené v prilohach ¢. 2 a 3.

5. Rozpocet ustavu

Nadvazne na schvaleny rozpoCet Ministerstvo zdravotnictva SR rozpisalo Ustavu prostrednictvom
informa¢ného systému Statnej pokladnice bezné vydavky na rok 2008 v objeme 125 000 tis.
Sk, z toho mzdy a platy 50 287 tis. Sk, poistné a prispevky do poistovni 17 575 tis. Sk, tovary a sluzby
55 888 tis. Sk a bezné transfery 1 250 tis. Sk. V priebehu roka 2008 sa uskutoénili viaceré
upravy rozpoc€tu, pricom ku koncu r. 2008 bol aktualny rozpocet beznych vydavkov 129 795 tis. Sk.
Kapitalove vydavky na rok 2008 ustavu k 1. 1. 2008 rozpisané neboli. Po upravach vykonanych
rozpoctovymi opatreniami zo strany MF SR bol rozpocet kapitalovych vydavkov k 31.12.2008 v objeme
2 145 tis. Sk.
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Podla predbeznych tdajov z Informa¢ného systému Statnej pokladnice zabezpedil Statny Ustav pre

kontrolu liediv k 31.12.2008 nasledovné plnenie rozpodtu:

v tis. Sk
Pévodny Aktualny Cerpanie %
Ekonomicka klasifikacia rozpocet rozpocet rozpoctu plnenia
k 1.1.2008 k 31.12.2008 k 31.12.2008

200 Nedarové prijmy 12 000 10 300 10 603 102,94
600 Bezné vydavky 125 000 129 795 129 754 99,97
z toho:
610  Mzdy, platy 50 287 50 787 50 787 100,00
620  Poistné a prispevok

do poistovni 17 575 17176 17176 100,00
630 Tovary a sluzby 55 888 60 688 60 647 99,93
640 Bezné transfery 1250 1144 1144 100,00
700 Kapitalové vydavky 0 2145 2133 99,44
z toho:
Rekonstrukcia KL KoSice 0 812 800 98,52
Stavebné Upravy zverinca 0 1188 1188 100,00
Termostat 0 60 60 100,00
Pristroj na meranie inhibiCnych
zon 0 85 85 100,00

Prijmy

Na rok 2008 bol ustavu rozpisany rozpocet prijmov v objeme 12 000 tis. Sk, ktory bol upraveny na

10 300 tis. Sk. K 31.12.2008 ustav dosiahol prijmy v celkovej vySke 10 603 tis. Sk, ¢o je v porovnani

s upravenym rozpisom viac 0 303 tis. Sk. Ide o prijmy za poskytovanie sluzieb, ako napr. inSpekcie

lekarni, atesty liekov, vody a pokuty. Ich Struktura bola nasledovna:
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Rozpoctované nedariové prijmy spolu: 10 603 tis. Sk

z toho:

za poskytované sluzby 7906 tis. Sk
pokuty 1925 tis. Sk
ostatné (dobropisy, refundécie, iné) 772 tis. Sk

Okrem tychto rozpo&tovanych prijmov dosiahol SUKL aj dal$ie prijmy v celkovom objeme 157 882 tis.
Sk. Ide o prijmy z registracii, ktoré nie st rozpoétované. Ziadatelia o registracie platia spravny poplatok,

ktory sa cez dafovy Urad odvadza do 3tatneho rozpodtu. Struktira tychto prijmov bola nasledovna:

Prijmy z registracii spolu: pocet 157 882 tis. Sk
z toho:

vydanie rozhodnutia o registracii 858 64 350 tis. Sk
prediZenie platnosti registracie 412 20 600 tis. Sk
zmena registracie 2747 54940 tis. Sk
MRP 271 16 260 tis. Sk
ostatné 180 1732 tis. Sk
Prijmy ustavu spolu 168 485 tis. Sk
Bezné vydavky

Cerpanie beznych vydavkov sa v r. 2008 realizovalo v stlade s rozpo&tom, ktory bol podla posledného
rozpoCtového opatrenia MZ SR upraveny na 129 795 tis. Sk. Mierne nedoCerpanie rozpoétu o 41 tis. Sk
bolo z dovodu zUctovania refundécii zahraniCnych pracovnych ciest a dobropisu za plyn, ktoré prisli
pokladnice, nez bol predpoklad.

K 31.12.2008 ustav nevykazoval Ziadne neuhradené zavazky voci svojim dodavatelom.

Kapitalové vydavky

Kapitalové vydavky boli Cerpané v sulade s postupne uvolfiovanymi limitmi zo strany Ministerstva
zdravotnictva SR. na investicné akcie: Rekonstrukcia KL KoSice, Stavebné Upravy zverinca, obstaranie
pristroja na meranie inhibiénych zén a termostatu. Celkovy rozpocet kapitalovych vydavkov na r. 2008

bol nedoCerpany o 12 tis. Sk z dévodu niz8ej faktury za rekonstrukcné prace KL KoSice.
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6. Personalne otazky

Personélna situacia v Statnom Ustave pre kontrolu liegiv bola obmedzené niekolkymi faktormi. V roku
2007 sme po vyhladani rezerv znizili poCty zamestnancov tak, aby nebol ohrozeny vykon ¢innosti
taziskovych sekcii a dosiahli sme pocet zamestnancov 113. Nadriadeny organ nam pre rok 2008
rozpisal zavazny ukazovatel 203 pracovnych miest Vzhfadom na stéle narastajice kompetencie
vyplyvajlce z novelizacii zakonov a narastajlicej potreby zmien aj s ohfadom na legislativu EU sa SUKL
neustale bori s nedostatkom poétu zamestnancov. Preto znizenie stavu zamestnancov a k tomu
prisltchajlice znizenie mzdovych prostriedkov nam neumoziuje phnit vaetky Ulohy na SUKL kladené.

V priebehu roka 2008 sme zniZili poCet zamestnancov z organizacnych dovodov o 8, aby sme dosiahli
predpisany stav. Zarover sme poziadali nadriadeny organ v suvislosti s narastom uloh o prehodnotenie
poctu zamestnancov a zvysenie pracovnych pozicii najma na usek inSpekcnej ¢innosti 0 15 pracovnych
pozicii na rok 2009 a k tomu prislusné zvySenie rozpoCtu na mzdové, materiaine a technické

vybavenie.

Pocet a $trukttira zamestnancov SUKL

Na rok 2008 bol pre SUKL stanoveny poéet zamestnancov 203
z toho
podet zamestnancov v Ss 91
pocet zamestnancov vo Vz 112

Pohyb zamestnancov ovplyvnilo opatrenie MZ SR, ktorym nam oproti predchadzajicemu roku vyrazne
zniZil poCet zamestnancov. Na zaklade toho sme prijali opatrenia, ktoré viedli k organizaénym zmeném

a nasledne k ukonceniu pracovného pomeru z dévodov organizaénych zmien v pocte 8 zamestnancov.
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Fluktuacia zamestnancov

Statna sluzba 9 1
verejny zaujem 15 22
spolu 24 33

Celkova fluktuacia zamestnancov v roku 2008 bola cca 27%. Toto percento bolo ovplyvnené prave
zniZzenym rozpisom stavu pracovnych miest od nadriadeného organu. Napriek organizaénym zmenam
je percento fluktuacie nizSie ako v predchadzajucich rokoch. Tato skutoénost je odzrkadlenim
stabilizacie zamestnancov zo strany manaZmentu Ustavu, ktory sa snazil a snazi o vytvaranie priaznivej

pracovnej klimy.

Priemerna mzda vratane mimorozpo¢tovych prostriedkov

statna sluzba priemerna mzda 27 189,- Sk
verejny zaujem priemerna mzda 16 787,- Sk
celkom priemerna mzda 21 418,- Sk

Vyberové konania (dalej len VK) sa realizovali podfa sluzobného predpisu MZ SR €. 1/2006, ktorym

sa uréuju podrobnosti o realizacii vyberovych konani.

Celkom bolo v roku 2008 vypisanych 7 VK na obsadenie 7 volnych $tatnozamestnanenckych miest.
Celkom sa prihlasilo do VK 18 uchadzagov. Z prihlaseného poctu sa 12 uchadzagov zucastnilo a z toho

7 uchadzacov bolo uspesnych, ktori saj boli vymenovani do Statnej sluzby.

Vzdelavanie zamestnancov

Tak ako kazdorocne bol v sluzobnom urade zostaveny Plan vzdeldvania Statnych zamestnancov na rok
2008, kde sa vzdelavali formou internych seminérov. Zamestnanci sa doskoluju i externou formou.

Bola zabezpeena vyucba anglického jazyka vo vlastnych priestoroch. Kurz AJ prebiehal v 4

skupinach, do ktorych boli zaradeni zamestnanci v zavislosti od doterajSej Urovne znalosti jazyka
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a v zavislosti od potreby znalosti AJ pre vykon prace, do ktorej su zaradeni. Celkom bolo zaradenych do
kurzu AJ 54 zamestnancov.

Vzhfadom na nepriaznivu situéciu a Usporné opatrenia v beznych vydavkoch, kurz AJ prebiehal iba v I.
polroku 2008.

7. Ciele a prehlad ich plnenia

Zintenzivninili sme zapojenie Statneho Ustavu do spoluprace siete europskych liekovych agentur, s
prioritnym zameranim na proceddru vzajomného uznavania, decentralizovanu proceddru a aktivitu v
koordinacnej skupine. Aktivne sme sa zapojili do prace Koordinaénej skupiny, CMDh a Vyboru pre
rastlinné lieky, HMPC ako koordinatori pri priprave dokumentov, raportéri a delegati v inych pracovnych
skupinach (CHMP Pracovna skupina pre spolupracu organizaciami pacientov a spotrebitelov, PCWP).
Pokracovali sme v praci na racionalnej implementacii poZiadaviek zékona €. 342/2006 Z.z. (novela
zakona o liekoch) v oblasti registracie liekov, osobitne v otdzkach patentov.

Zefektivnili sme administrativu prijmu registracnej dokumentécie a jej dalSi tok k posudzovatelom
internym aj externym. Elektronické pridefovanie evidenénych Cisel a automatizacia platieb su v
testovacej faze pre zavedenim.

Zostavajuci ¢asovy sklz vo vybavovani Ziadosti bol vyrazne zniZeny.

Kvalitné postupy pri posudzovani Ziadosti v SR v stlade s EU procedirami sme zabezpedovali
Skolenim, kontrolou a individualnym vedenim novych pracovnikov.

Podporili sme &innost Komisie pre humanne lieky tak, aby mohla poskytovat kvalitné stanoviska pre
narodné rozhodnutia o registracii lieku v narognom ¢asovom rezime EU procedur. Zaviedli sme systém
peer review, systematicky pre CMDh referraly.

V rdmci prehlbovania kvality prace sme identifikovali potrebu reorganizacie sekcie registracie, sekcie
posudzovania kvality liekov a sekcie inSpekcie. Pripravili sme a prediskutovali s pracovnikmi mozné
modely.

Prehlad o plneni uzneseni prijatych poradnym organom veduceho sluzobného Uradu a riaditela —

operativne a gremialne porady v programe TASKMAN (Priloha €. 7).
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8. Hlavné skupiny uzivatelov vystupov SUKL

Externymi zakaznikmi SUKL su:
a) pacienti,
b) pravnické osoby (farmaceuticki vyrobcovia, vyrobcovia zdravotnickych pomécok,
distributori liekov a zdravotnickych pomécok),
c) fyzické osoby (lekarne, vydajne zdravotnickych pomécok),
d) Ziadatelia o klinické skusanie,

e) ostatni (napr. ziadatelia o informéaciu, ziadatelia o autorizaciu).

Sluzby, ktoré SUKL pre svojich zakaznikov poskytuje su:
= vydavanie rozhodnuti o registracii liekov
= vydavanie posudkov na materialne, priestorové a personalne vybavenie Ziadatela o povolenie na
zaobchadzanie s liekmi
= vedenie evidencie vyrobcov zdravotnickych pomécok a zoznam ZP uvedenych na trh v SR
= vydavanie povolenia na klinické skusanie

= realizicia vstupnych inSpekcii pre lekarne a vydajne zdravotnickych pomécok

Vystupy SUKL st uréené a vyuzivané MZ SR a Sirokym okruhom uZivatelov najmd z radov
farmaceutickych vyrobcov, velkodistribuénych firiem na lieky a zdravotnicke pombcky, majitefov
verejnych a nemocnicnych lekarni, ocnych optik, vydajni zdravotnickych pomécok ako aj Sirokej
verejnosti.

Odborné poradenské sluzby a konzultacie v oblasti registracie liekov a zdravotnickych pomécok, otazok
tykajucich sa slovenského liekopisu a farmaceutického kodexu a dalSie odborné sluzby poskytuju
jednotlivé odborné sekcie a oddelenia ustavu.

Edicna Cinnost spocivala v hodnotenom roku kvartalnym vydavanim "Spravy o kvalite lie¢iv", ktoré su
vydavane pre potreby Sirokej odbornej zdravotnickej verejnosti. Informuju o nevyhovujucich pripravkoch
a o opatreniach, ktoré z toho vyplyvaju, pripadne o pripravkoch, ktoré su nésledne uvolnené do
lieCebného pouzitia.

Elektronicku formu vystupu predstavuje databaza registrovanych liekov, ktorej uzivatefmi o.i. je MZ SR
a zdravotné poistovne. DielCie vystupy z uvedenej databdzy sa poskytuju Ziadatelom o registraciu

liekov a MF SR pre potrebu cenotvorby liekov.
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9. Zverejnenie vyro€nej spravy

Zverejnenie vyrocnej spravy sa realizuje dvomi spésobmi, a to pisomnou formou v jazyku slovenskom
a anglickom, ktoré su doruCované zriadovatelovi, tj. MZ SR, Slovenskej zdravotnickej univerzite,
a dalSim domacim a zahraniCnym zainteresovanym instituciam. Druhy spdsob je zverejnenie na

internetovej stranke SUKL - www.sukl.sk .
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PRILOHY

Priloha €. 1 Prednaskova a publikana ¢innost

MANAZMENT RIADENIA KVALITY

SIDLIKOVA . Lektorské aktivity v ramci Twinning projektu v Turecku
SIDLIKOVA 1. Medzinarodna spolupraca SR v ramci OECD a EU. Zaznamova
dokumentacia v SLP. Archivacia. Porovnavanie SLP a akreditacia
laboratéria, SZU, Modra, Tematicky kurz €. 1 1058, 21. - 23. 05. 2008
SIDLIKOVA I. PogitaGovy systém, validacia systému, validacia softvéru. Ukladanie
a uchovavanie dokumentacie a materialov. Vedenie $tudii, posudzovanie
odchylok, SZU, Bratislava, Tematicky kurz &. 1 1059, 11.06 — 13.06. 2008
SIDLIKOVA I. Pogitadové systémy, Plan $tudie, Zavereéna sprava, zaznamy. Archivécia,

SzU, Bratislava, Mimoriadny integrovany kurz €. 1 4090, 10.11. -
12.11.2008

SEKCIA INSPEKCIE

FRTALOVAK. Validacie pri vyrobe AP
RASKOVA J. Indpekcia vyroby tradi&nych rastlinnych liekov ﬁ
JOZEFINIL. InSpekcia pevnych liekovych foriem, nové poznatky zo seminara %
v Singapure %
BADUROVAR. Nové technoldgie pripravy transfuznych liekov a ako ich %.
inSpektovat é
BAKOVA M. EUDRA GMP, centralna databaza Certifikatov GMP v EU*. £ g
BERCIK I.ergik QA - zabezpetenie kvality a kontrola v kontexte GUIDE GMP % %
a Annexy (EMEA) = “
NADASKA M. Pracovna skupina pre indpekcie v EMEA §
DROZDOVA D. Problematika inSpekcii distribucie liekov %
JAGELKOVA J. InSpekcia SVP - interaktivny tréning OI
JAGELKOVA J. InSpekcia SVP v medzinarodnom time — rozdiely medzi i
jednotlivymi §tatmi EU. -
BADUROVAR.. Informacie o pracovnej skupine ,Enforcement Officers* S
= &
N
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MICHALOVA L.

Vzajomna spolupraca medzi SUKL a Colnou spravou

ODDELENIE SPRAVNEJ LEKARENSKEJ PRAXE

KISONOVAK_:

Zriadovacia a zdznamova dokumentacia v nemocni¢nej lekarni, XVII.

pracovné dni nemocnic¢nych lekarnikov, Bratislava, 05.11.2008

SEKCIA POSUDZOVANIA KVALITY LIEKOV

CEMICKA Z.: Mikrobiologicka kvalita transfuznych pripravkov, Bratislava, SZU 14.2.2008 a
10.12.2008

MARTINCOVAR:: Normy na hodnotenie kvality liekov, Bratislava, FaFUK, 25.9.2008

BENKOVA M.: Analyza liekopisného ¢lanku 2.9.40 Davkova rovnorodost jednodavkovych
liekov, Bratislava, SUKL — SPKL, 25.6.2008

BENOVAP., Farbivé v liekoch, Bratislava, SUKL — SPKL, 31.7.2008

GONDOL J.: Registracia generik, Bratislava, SUKL — SPKL, 23.4.2008

JANOSKOVA J.: Negistoty, genotoxické necistoty a kovové katalyzatory, Bratislava, SUKL —
SPKL, 11.6.2008

MALCHEROVAE Valid4cia analytickych metod, Bratislava, SUKL — SPKL, 30.4.2008

MLYNAROVA M., Pokyny k stabilitnym &tdiam, Bratislava, SUKL — SPKL, 26.11.2008

MLYNAROVA M.: Pokyny ICH 8 - 10, Bratislava, SUKL — SPKL, 30.1.2008

MLYNAROVA M.: Vytvorenie hlavigky a paty v SPP, Bratislava, SUKL — SPKL, 4.1.2008

NAVOJOVA V., Pomocné latky, Bratislava, SUKL — SPKL, 31.7.2008

NOVAKOVA |.: Posudzovanie biologickych liekov, Bratislava, SUKL — SPKL, 28.5.2008

POTUCKOVA L. Nové nariadenie 0 zmenach No. 1234/2008, Bratislava, SUKL, 18.12.2008

POTUCKOVAL,, Posudzovanie bioekvivalencie, Bratislava, SUKL — SPKL, 24.9.2008

SZOCSOVAH., Specifikacie lieku, Bratislava, SUKL — SPKL, 28.5.2008

VRABEL M.: Farmaceuticky vyvoj, Bratislava, SUKL — SPKL, 30.1.2008

SEKCIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

SLAVIK M. Prezentacia: Cinnost sekcie zdravotnickych pomdcok (pre tureckd delegéciu
v ramci twinningu s UNMS), 7.4.2008 v SUKL
SLAVIK M. Prezentacia: Uloha SUKL pri uvadzani ZP na trh a do prevadzky v SR (pre

Studentky Studijného odboru Zdravotnicke pomécky na SZU)
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SOFKOVA M.

Prezentécia: Uloha SUKL pri uvadzani ZP na trh a do prevadzky v SR
(pre Studentov farmaceutickej fakulty UK, ktori boli v SUKL na exkurzi),
15. 03. 2008

SEKCIA BEZPECNOSTI LIEKOV A KLINICKEHO SKUSANIA

GIBALAP., Harmonizacia textov SPC a implementacia zmien. Kurz komunikacie pri
FUNDARKOVA S., riziku liekov V. Aktualne problémy farmakovigilancie, metabolicky syndrom,
MAGALOVAT. 22..5.2008, FU LFUK, Bratislava
KAMENSKAR., Hlasenie neZiaducich ucinkov liekov v roku 2007.
HARCAROVA A. Kurz komunikécie pri riziku liekov V. Aktuélne problémy farmakovigilancie,
metabolicky syndrém, 22..5.2008, FU LFUK, Bratislava
GIBALAP., Vplyv zmien SPC na bezpecénost lieku.
MAGALOVAT., Kurz komunikécie pri riziku liekov VI. - Aktualne problémy farmakovigilancie
FUNDARKOVA S. nesteroidovych antiflogistik, analgetik, 10.12.2008, FU LFUK, Bratislava
KAMENSKAR., Ketoprofen a lokalne pouZitie.
HARCAROVA A. Kurz komunikacie pri riziku liekov VI. - Aktualne problémy farmakovigilancie
nesteroidovych antiflogistik, analgetik, 10.12.2008, FU LFUK, Bratislava
MAGALOVAT,, Prehlad legislativnych zmien v skupine NSAIDs.
GIBALAP., Kurz komunikéacie pri riziku liekov VI. - Aktualne problémy farmakovigilancie
KAMENSKA R. nesteroidovych antiflogistik, analgetik, 10.12.2008, FU LFUK, Bratislava
FUNDARKOVAS., Analyza SPC a PIL liekov s obsahom ketoprofénu na lokalne pouZitie.
KAMENSKAR., Kurz komunikécie pri riziku liekov VI. - Aktuélne problémy farmakovigilancie
GIBALAP. nesteroidovych antiflogistik, analgetik, 10.12.2008, FU LFUK, Bratislava
GIBALAP. Aktuélna legislativa a in$titucionarne zabezpecenie SKP v SR
Kurz - Klinické skuSanie a SKP I.
SzU 9.10.2008
GIBALAP. NeZiaduce udalosti pri klinickom skusani liekov

Kurz - Klinické skuSanie a SKP I.
SzU 21.11.2008
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SEKCIA VNUTORNA

TARABKOVAE.

Tématicky kurz — ,Spravna laboratérna prax*; UVZ SZU Modra-Harménia
(21.05.2008 — 23.05.2008)
Prednésky: ,Testované a referencné latky“; , Testovacie systemy*;

,PoZiadavky SLP na reagencie, pristroje a metody*

TARABKOVAE.

Tématicky kurz — ,Spravna laboratérna prax*; UVZ SZU Modra-Harménia
(11.06.2008 — 13.06.2008)
Prednasdky: ,SLP a dodavatelia sluzieb a tovaru®; , Pristroje, zariadenia,

reagencie (validacia, kalibracia, kvalifikacia)*; ,Master Schdule*

TARABKOVAE.

Integrovany mimoriadny kurz — ,Spravna laboratorna prax pre chemické
laboratdria“; Fakulta zdravotnickych Specializacnych $tudii, Katedra
farmaceutickej kontroly a zabezpeCovania kvality liekov Slovenske;
zdravotnickej univerzity (10.11.2008 — 11.11.2008)

Prednasky: ,Pristroje®; ,Testované a referencné latky“; , Fyzikéine

a chemickeé testovacie systémy*

TARABKOVAE.

Integrovany mimoriadny kurz — ,Spravna laboratorna prax pre chemické
laboratéria“; Fakulta zdravotnickych Specializacnych $tudii, Katedra
farmaceutickej kontroly a zabezpeCovania kvality liekov Slovenske;
zdravotnickej univerzity (19.11.2008, 26.11.2008, 03.12.2008, 10.12.2008)
Pracovné diskusie (Workshops):

,Priprava $tandardnych pracovnych postupov’;

,Priprava planu studie®;

,» Priprava zaverecnej spravy*;

,Program zabezpecCenia kvality

TARABKOVAE.

Interny seminar SUKL ureny pre zamestnancov sekcie indpekcie:
,Kalibracia a validacia I. ¢ast*; 29.10.2008

TARABKOVAE.

Ugast zamestnancov Useku metroldgie na firemnom seminari Mettler

Toledo, spol. s r. 0. na tému ,Spravna prax vazenia“
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Priloha ¢. 2 3 ] ]
ZAHRANICNE PRACOVNE CESTY

8.-10.1.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

9.-10.1.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC
Mgr. P. Potucek

10.-11.1.2008, Londyn/ Anglicko
SAG Diabetes/ Endocrinology
Doc. L. KoStélova

14.-15.1.2008, Brdo/ Slovinsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

14.-15.1.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP EWP
PharmDr. A. Adameova

15.-16.1.2008, Brusel/ Belgicko
Standing Committee
PharmDr. D. Stara

15.-18.1.2008, Londyn/ Anglicko
PDCO
Doc. K. Kralinsky

20.-22.1.2008, Londyn/ Anglicko
PIC/ S Quality risk Management
Ing. R. Ovadekova

20.-26.1.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
MUDr. P. Gibala

21.-22.1.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. V. FedeleSova

21.-23.1.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

21.-23.1.2008, Londyn/ Anglicko

CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magalova
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21.-24.1.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

23.-24.1.2008, Londyn/ Anglicko
AESGP
PharmDr. Stara

23.-25.1.2008, Londyn/ Anglicko
AESGP
Ing. M. Nagy

30.1.-1.2.2008, Brusel/ Belgicko
EGA conference
PharmDr. D. Stara

3.-5.2.2008, Londyn/ Anglicko
MMD training a Eudranet TIG
Ing. K. BI§ak

4.-6.2.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. KuZelova

4.-7.2.2008, Londyn/ Anglicko
GMP Inspectors
Ing. M. Nadaska

5.-7.2.2008, Strasburg/ Franctzsko
Zasadanie expertov pre vakciny a séra
Doc. RNDr. M. Bukovsky

10.-23.2.2008, Ankara, Istanbul/ Turecko
Twinning project
PharmDr. I. Sidlikova

12.-15.2.2008, Londyn/ Anglicko
PDCO
Doc. K. Kralinsky

12.2.-1.3.2008, Rim / Taliansko
Master in Scientific and regulatory Assessment
Mgr. P. Potucek

18.-20.2.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

18.-20.2.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
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MUDr. P. Gibala

18.-21.2.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

20.-22.2.2008, Londyn/ Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

24.-26.2.2008, Brdo/ Slovinsko
CA
MUDr. M. Slavik

24.-27.2.2008, Ankara/ Turecko
Twinning projekt
PharmDr. J. Mazag

26.-27.2.2008, Londyn/ Anglicko
QWP
RNDr. L. Potuckova

27.-28.2.2008, Londyn/ Anglicko
Scientific Committees
PharmDr. D. Stara

1.-5.3.2008, Barcelona/ Spanielsko

DIA 20 th Annual EuroMeeting
PharmDr. D. Stard

3.-5.3.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

4.-6.3.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC Plenary
Ing. M. Nagy

5.-6.3.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC Plenary
Mgr. P. Potucek

5.-6.3.2008, Londyn/ Anglicko
Eudravigilance TIG
RNDr. R. Kamenska

5.-6.3.2008, Londyn/ Anglicko
Management Board

54



PharmDr. J. Mazag

6.-8.3.2008, Londyn/ Anglicko
Quality of Documents
Ing.M. Pollakova

8.-12.3.2008, Nice/ Franctzsko
CNS Assessors meeting a ECNP Consensus meeting
MUDr. L. Vavru$ova

10.-12.3.2008, Strasburg/ Franctizsko
130. Zasadnutie Eurdpske;j liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

11.-12.3.2008, Londyn/ Anglicko
PDCO
Doc. K. Kralinsky

16.-19.3.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magalova

16.-19.3.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

16.-29.3.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
PharmDr. I. Sidlikova

17.-18.3.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. P. Ochodnicky

17.-19.3.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

26.-28.3.2008, Brno/ CR
Kurz-balenie, skladovanie a distribucia liekov
Mgr. K. Frtalova

26.-28.3.2008, Brno/ CR
Kurz-balenie, skladovanie a distribucia liekov
RNDr. D. Drozdova

28.-29.3.2008, Rim/ Taliansko

Workshop
PharmDr. J. Mazag
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30.3.-2.4.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
PharmDr. J. Mazag

1.-2.4.2008, Londyn/ Anglicko
Requirements gathering for eCTD Version 4.0
PharmDr. Z. Nouzovsky

2.-3.4.2008, Brusel/Belgicko
Standing Committee
PharmDr. D. Stara

2.-3.4.2008, Londyn/ Anglicko
EUDRA GMP Meeting
Mgr. M. Bakova

2.-5.4.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
MUDr. P. Gibala

6.-8.4.2008, Brdo/ Slovinsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

6.-8.4.2008, Londyn/ Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameova

7.-9.4.2008, Frascati/ Taliansko
Meeting of the WG on GLP
PharmDr. I. Sidlikova

7.-9.4.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

8.-11.4.2008, Londyn/ Anglicko
PDCO
Doc. K. Kralinsky

20.-23.4.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
MUDr. P. Gibala

21.-23.4.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
RNDr. T. Magalova
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21.-23.4.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

21.-24.4.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

23.-24.4.2008, Londyn/ Anglicko
PhVWP Assessors' Training
RNDr. T. Magalova

23.-24.4.2008, Londyn/ Anglicko
PhVWP Assessors' Training
MUDr. P. Gibala

27.-30.4.2008, Dublin/ irsko
HMA WG of Enforcement Officers
Ing. R. Ovadekova

27.-30.4.2008, Dublin/ irsko
HMA WG of Enforcement Officers
Mgr. M. Bakova

4.-7.5.2008, Istanbul/ Turecko
Twinningovy projekt
Ing. E. Tarabkova

4.-7.5.2008, Istanbul/ Turecko
Twinningovy projekt
PharmDr. I. Sidlikova

5.-7.5.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC WG
Ing. M. Nagy

7.-8.5.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC
Mgr. P. Potucek

7.-13.5.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
Ing. E. Tarabkova

7.-13.5.2008, Ankara/ Turecko
Twinningovy projekt
PharmDr. I. Sidlikova
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8.-16.5.2008, Rim / Taliansko
Master in Scientific and regulatory Assessment
Mgr. Peter Potucek

12.-14.5.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

14.-16.5.2008, Dansko
Emacolex
Mgr. E. Siminska

19.5.-1.6.2008, Rim / Taliansko
Master in Scientific and regulatory Assessment
Mgr. Peter Potucek

19.-22.5.2008, Londyn/ Anglicko
GMP/ GDP Inspectors WG
Ing. M. Nadaska

20.5.2008, Brusel/ Belgicko
Pharmaceutical Committee
PharmDr. D. Stara

20.-21.5.2008, Londyn/ Anglicko
Eudranet TIG
Ing. K. BI&ak

21.-23.5.2008, Zeneval Svajéiarsko
Global Fund Quality Assurance Policy review
PharmDr. D. Stara

25.-27.5.2008, Bled/ Slovinsko
Informal COMP
RNDr. M. Kuzelova

26.-30.5.2008, Krakow/ Polsko
PIC/ S Committee meeting a Seminar
Ing. M. Nadaska

26.-30.5.2008, Krakow/ Pol'sko
PIC/ S Committee meeting a Seminar
RNDr. D. Drozdova

26.-28.5.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara



26.-29.5.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

26.-30.5.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

27.-28.5.2008, Brusel/ Belgicko
MDEG
MUDr. M. Slavik

1.-4.6.2008, Londyn/ Anglicko
PDCO
Doc. K. Kralinsky

2.-3.6.2008, Brusel/ Belgicko
Standing Committee
PharmDr. D. Stara

2.-5.6.2008, Strasburg/ Francuzsko
OMCL Annual meeting
Mgr. M. Mlynarova

2.-6.6.2008, Strasburg/ Franctizsko
OMCL Annual meeting
PharmDr. Z. Cemicka

4.-5.6.2008, Londyn/ Anglicko
Joint PCWP/ HCP WG meeting
PharmDr. D. Stara

4.-6.6.2008, Bonn/ Nemecko
HMPWG
PharmDr. A. LiS¢akova

4.-6.6.2008, Langen/ Nemecko
WGCP
Ing. B. BilanCikova

9.-10.6.2008, Budapest/ Madarsko
PPRI
PharmDr. J. Mazag

9.-11.6.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova
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9.-11.6.2008, Londyn/ Anglicko
Quality of Documents
Ing. M. Pollakova

9.-11.6.2008, Kranjska gora/ Slovinsko
Informal CMD(h)/ CHMP meeting
PharmDr. D. Stard

9.-12.6.2008, Londyn/ Anglicko
QWP
RNDr. L. Potuckova

11.-12.6.2008, Londyn/ Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska

11.-12.6.2008, Londyn/ Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

12.-13.6.2008, Pariz/ Francuzsko
Pharmacokinetic Assessors meeting
PharmDr. Ochodnicky

12.-13.6.2008, Pariz/ Francuzsko
Pharmacokinetic Assessors meeting
PharmDr. Ciznéar

22.-25.6.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

23.-24.6.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

23.-25.6.2008, Strasburg/ Franctzsko
131. zasadanie Europskej liekopisnej komisie
PharmDr. R. Martincova

23.-26.6.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

24.-26.6.2008, Londyn/ Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky



25.6.2008, Londyn/ Anglicko
Joined NCA/ EMEA Pandemic Workshop
MUDr. P. Gibala

25.06.2008, Londyn/ Anglicko
Joined NCA/ EMEA Pandemic Workshop
PharmDr. D. Stard

1.-4.7.2008, Londyn/ Anglicko
PDCO
Doc. K. Kralinsky

2.-3.7.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC
PharmDr. P. Potucek

2.-4.7.2008, Pariz/ Francuzsko
Competent Authorities
MUDr. M. Slavik

6.-8.7.2008, Londyn/ Anglicko
EWP
PharmDr. A. Adameovéa

7.-9.7.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

9.-11.7.2008, Pariz/ Franclzsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

21.-23.7.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

21.-24.7.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

2.-4.9.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC
Ing. M. Nagy

2.-3.9.2008, Londyn/ Anglicko
Eudravigilance TIG
MUDr. R. Kamenska



8.-10.9.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

9.-11.9.2008, Londyn/ Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

9.-11.9.2008, Strasburg/ Franctizsko
Komisia pre vakciny a séra
RNDr. M. Bukovsky

10.-11.9.2008, Londyn/ Anglicko
EudraGMP database
RNDr. M. Bakova

15.-16.9.2008, Londyn/ Anglicko
QRD
Ing. M. Pollakova

22.-23.9.2008, Londyn/ Anglicko
EUDRANET TIG
Ing. K. BISak

22.-24.9.2008, Londyn/ Anglicko
Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

22.-24.9.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

22.-25.9.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

28.-30.9.2008, Pariz/ Francuzsko
HMA WGEO
Ing. R. Badurova

29.9.-2.10.2008, Londyn/ Anglicko
QWP
RNDr. L. Potuckova

30.9.-3.10.2008, Londyn/ Anglicko
GMP/GDP working group
Ing. M. Nadaska
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1.-2.10.2008, Londyn/ Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

4.-6.10.2008, Pariz/ Francuzsko
COMP Informal
RNDr. M. Kuzelova

7.-8.10.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
doc. M. KuZelova

8.-10.10.2008, Pariz/ Francuzsko
Emacolex
Mgr. E. Siminska

13.-15.10.2008, Londyn/ Anglicko
EWP
doc.J. Kyselovi¢

19.-22.10.2008, Londyn/ Anglicko
Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

19.-22.10.2008, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. D. Stara

20.-23.10.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

22.-23.10.2008, Strasburg/ Franctzsko
Reflection Group on Shelf -life Extension
Mgr. M. Mlynarova

22.-24.10.2008, Brno/ CR
Sterilna vyroba a priprava
Ing. M. Nadaska

22.-24.10.2008, Brno/ CR
Sterilna vyroba a priprava
PharmDr. I. Ber¢ik

26.-27.10.2008, Pariz/ Francuzsko
OECD Sympdzium on PPP
PharmDr. J. Mazag
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26.-28.10.2008, Rim/ Taliansko
Master in Scientific and regulatory Assessment
PharmDr. P. Potucek

29.10.2008, Brusel/ Belgicko
Notice to Applicants
PharmDr. Z. Nouzovsky

3.-5.11.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. Kuzelova

3.-6.11.2008, Londyn/ Anglicko
HMPC
Ing. M. Nagy

5.-7.11.2008, Viederi/ Rakusko
MRP/ DCP Session
Mgr. M. Mlynarova

5.-7.11.2008, Pariz/ Franctzsko
43. Joint Meeting OECD
PharmDr. |. Sidlikova

5.-7.11.2008, Pariz/ Francuzsko
HMA
PharmDr. J. Mazag

10.-14.11.2008, Zeneva/ Svajgiarsko
PICS Committee meeting
Ing. M. Nadaska

17.-19.11.2008, Londyn/ Anglicko
CMD(h)
PharmDr. D. Stara

17.-19.11.2008, Londyn/ Anglicko
Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

17.-20.11.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

20.-22.11.2008, Londyn/ Anglicko
Workshop on Paediatric Regulation
Ing. E. Palkociova
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24.-25.11.2008, Londyn/ Anglicko
QRD
Ing. M. Pollakova

24.-27.11.2008, Londyn/ Anglicko
GMP/GDP working group
Ing. M. Nadaska

24.-27.11.2008, Strasburg/ Franctizsko

Liekopisna komisia
PharmDr. R. Martincova

1.-4.12.2008, Londyn/ Anglicko
QWP
RNDr. L. Potuckova

2.-5.12.2008, Bazilej/ Svajsiarsko
2 th PIC/S Expert Circle
Ing. M. Nadaska

3.-4.12.2008, Praha/ CR
Seminar
RNDr. R. Bakova

3.-4.12.2008, Praha/ CR
Seminar
Ing. R. Badurova

3.-4.12.2008, Londyn/ Anglicko
BEMA Semir]ar
PharmDr. I. Sidlikova

3.-5.12.2008, Londyn/ Anglicko
TIGes
PharmDr. Z. Nouzovsky

8.-11.12.2008, Londyn/ Anglicko
COMP
RNDr. M. KuZelova

10.-11.12.2008, Londyn/ Anglicko
Management Board
PharmDr. J. Mazag

15.-16.12.2008, Londyn/ Anglicko
EUDRANET TIG
Ing. K. BISak
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15.-17.12.2008, Londyn/ Anglicko
CMD (h)
PharmDr. D. Stara

15.-17.12.2008, Londyn/ Anglicko
Pharmacovigilance
MUDr. P. Gibala

15.-18.12.2008, Londyn/ Anglicko
CHMP Plenary
PharmDr. J. Mazag

16.-17.12.2008, Londyn/ Anglicko
PSUR Training
RNDr. T. Magalova
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Priloha ¢. 3 ] .
PREHLAD ANALYTICKYCH CERTIFIKATOV
AVZORIEK

Celkovy pocet prijatych analyt.certifikatov 452,

celkovy pocet prijatych Ziadosti o registraciu a o0 zmenu v registracii 214,
celkovy pocet prijatych vzoriek na lab.skuSanie 543,

celkovy poCet zaevidovanych PTS, CS - medzinarodnych testov 5.

Analytické vyhovujlice nevyhovujlce rozpracované CELKOM
certifikaty
DovéZzané lieky 498 23 87 608
Domaci vyr. 0 0 0 0
Celkom 498 23 87 608
Vzorky hodnotené vyhovujlice nevyhovujice rozpracované CELKOM
lab. skusanim
Dovazané lieky 93 1 18 112
Vzorky hodnotené vyhovujlce nevyhovujice rozpracované CELKOM
lab. skusanim
VIR, LEKARNE 443 31 27 501
IMUNA PHARM 0 0 0 0
HOLDING a.s.
ZENTIVA a.s. 0 0 0 0
CHIRANAT. 0 0 0 0
INJECTA a.s.
VULM a.s. 0 0 0 0
KLINICKA 20 0 1 21
STAZNOST
VYCHOD.LATKY 0 0 0 0
REKLAMACIE 2 3 0 5
BIOTIKA s.r.o. 0 0 3 3
EL s.r.o. S.N.Ves 0 0 0 0
KLIN. SARZA 0 0 0 0
INE PODNIKY 5 1 5 11
CENTRUM 0 0 0 0
DROG.ZAVISLOS.
ATESTY 1 0 0 1
EDQM - PTS, CS 8 0 0 8
testy
INTERNE SKUS. 12 0 0 12
CELKOM: 491 35 36 562
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Annex No. 3

OVERVIEW OF ANALYTICAL CERTIFICATES AND SAMPLES

Total number of analytical certificates submitted 452
Total number of samples accepted for laboratory testing 543

Total number of registrations and amendments in registration submitted 214
Number of samples for EDQM 5.

Analytical certificates Complying Non-complying Pending Total
Import 498 23 87 608
Domestic Producers 0 0 0 0
TOTAL 498 23 87 608
Samples Complying Non-complying Pending Total
in laboratory testing

Imported drugs 93 1 18 112
Samples Complying Non-complying Pending Total
in laboratory testing

MIS*, Pharmacies 443 31 27 501
IMUNA PHARM s.e. 0 0 0 0
ZENTIVA, s.e. 0 0 0 0
CHIRANA T. INJECTA, s.e. 0 0 0 0
VULM, j.s.c. 0 0 0 0
ADR* 20 0 1 21
Starting Substances 0 0 0 0
Complaints 2 3 0 5
BIOTIKA Ltd. 0 0 3 3
EL Ltd. 0 0 0 0
Clinical Trials 0 0 0 0
Other Companies on 5 1 5 11
Request

Center of Drug 0 0 0 0
Dependences

Attests 1 0 0 1
EDQM - PTS, CS Testing 8 0 0 8
Internal Testing 12 0 0 12
TOTAL 491 35 36 562

*MIS (Manufacture of infusion solutions)

** ADR (Laboratory Control due to Adverse Drug Reaction)
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Priloha ¢. 4

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

za rok 2008
Zdravotnicke zariadenia Inspekcie Pocet
Vstupné inSpekcie - zak. &. 139/98, 140/98 a 331/05 Z. z. 179
Vstupné inSpekcie - zak. €. 140/98 Z. z. 2
Vstupné inSpekcie - zak. €. 331/05 Z.z. 2
Verejné lekarne Cielené in3pekcie 21
Priebezné inSpekcie 362
Odber vzoriek 300
Nasledné inSpekcie - zak. ¢. 139/98,140/98, 331/05 Z. z. 1
Vstupné inSpekcie - zak. &. 139/98, 140/98 a 331/05 Z. z. 17
Cielené inSpekcie 0
Pobocky verejnych lekarni Priebezné inSpekcie 30
Odber vzoriek 7
Vstupné inSpekcie -zak. €. 139/98, 140/98 a 331/05 Z. z. 2
Cielené inSpekcie 0
Nemocniéné lekarne Priebezné inSpekcie 10
Odber vzoriek 11
Vstupné inSpekcie - zak. ¢.140/98 16
Vydajne zdravotnickych Priebezné inSpekcie 27
pomocok Cielené inSpekcie 0
Nasledné inSpekcie 1

Vydajne ortopedicko-
protetickych Vstupné inSpekcie - zak. €. 140/98 Z. z. 1
zdravotnickych pomécok
Distribu¢né organizacie Clelené inSpekcie 1
Odber vzoriek (PANACEA) 1
Oc¢né optiky Vstupné inSpekcie - zak. €. 140/98 Z. z. 94
Vstupné inSpekcie - zak. €. 140/98 Z. z. 9
Vstupné inSpekcie - zak. €.139/98 a ¢. 331/05 Z. z. -
Iné zariadenia zachranny zdravotny systém, hospic, NsP 5
Priebezné indpekcie 1
Cielené inSpekcie - predajina ZDRAV. POTREBY 1
Pestovatelia maku siateho Vstupné indpekcie 13
InSpekcie 795
SPOLU

Odber vzoriek 319
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Priloha €. 5

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe na useku

chemickej kontroly za rok 2008

Kontrola Celkovy Vyhovuje Nevyhovuje
pocet vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - Gi¢tované

Zasobovacie organizacie

Dorea s.r.0. Poprad 3 3 0
Nemocnica Kosice-Saca 1 1

Galvex s.r.o0. B.Bystrica 25 24 1
Nemocniéné lekarne

Cistena voda 58 51 7
LieCiva a pomocné latky 0 0 0
InfGzne roztoky 10 10 0

Verejné lekarne

Cistena voda 343 305 38

Nahodna kontrola vzoriek - netictované

Nemocnicné lekarne

Cisten4 voda 21 17 4
Lieky pripravené v lekarni 51 51 0
Verejné lekarne

Cistena voda 269 204 65
Oc¢né lieky pripravené v lekarni 2 2 0
Lieky pripravené v lekarni 748 686 62
HAMELN rds a.s. Modra 20 20 0
Iné rozbory

Iné vzorky 38 37 1
Spolu 1589 1411 178
Percenta 88,8% 11,2%
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Priloha €. 6

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe na useku

mikrobiologickej kontroly za rok 2008

Kontrola Celkovy Vyhovuje Nevyhovuje
pocet vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - Gi¢tované

Zasohovacie organizacie

Dorea s.r.o. Poprad 2 2 0

Nemocnica Kosice-Saca 1 1 0

Nemocnicné lekarne

Cistena voda 57 55 2
LieCiva a pomocné latky
InfGzne roztoky 8 8 0

Verejné lekarne

Cistena voda 276 265 1

Nahodna kontrola vzoriek - netictované

Nemocnicné lekarne

Cistena voda 34 31 3
Lieky pripraveneé v lekarni 24 24 0
Verejné lekarne

Cistena voda 465 375 90
Lieky pripravené v lekarni 244 236 8
HAMELN rds a.s. Modra 15 15 0
Iné rozbory

Iné vzorky 181 181 0
SUKL-KL 2 Topol€any 8 8 0
Spolu 1315 1201 114
Percenta 91,3% 8,7%

71



Priloha &.7 TASKMAN

Rocna sprava r. 2008

V priebehu roka 2008 bolo prijatych : 150 uzneseni

V priebehu roka 2008 bolo v dihodobom pineni: 12 uzneseni s terminom do 31.12.2008

V priebehu roka 2008 bolo v kratkodobom plneni: 138 uzneseni.

V priebehu roka 2008 bolo 1 uznesenie zrusené

Prehlad za r. 2008

prijaté uznesenia 150
kratkodobé uznesenia 137
dlhodobé uznesenia 12
zruSené uznesenia 1
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2008
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Spracovany pocet pridelenych uloh za r. 2008 na zamestnanca

Zoznam uloh r. 2008
Gibala 10
AstaloSova 3
DemoviCova 29
Drozdova 1
Fajkus 1
Frtalova 1
Havrila 2
Jagelkova 1
KiSorova 8
Kopcova 2
Laukova 1
Madelova 1
Magalova 1
Mlynarova 15
Nadaské 16
Nouzovsky 8
Paulik 13
Potucek 5
Rybar 25
Siminska 3
Slavik 13
Stara 26
Sidlikova 9
Tarabkova 1
Varinska 7
Vedej 10
Vilimova 12
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Vilimova
Varinska
Sidlikova
Slavik
Rybar
Paulik
Nadaska
Magalova
Laukova
KiSofova
Havrila
Fajkus
Demovi¢ova

Gibala

15

20

25

30

35

Prehlad spIinenych uzneseni za r. 2008

Prehlad uzneseni

r.2008

splnené uznesenia

137

zru$ené uznesenia

priebezné uznesenia do konca
r. 2008

10

nespinenych uzneseni

prijaté uznesenia

150
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prijaté Uznesenia

nesplnenych uzneseni

priebezné Uznesenia
do koncar. 2008

Zrusené uznesenia

splnené uznesenia

2008

150
2
710
1
137

200

0 prijaté uznesenia

[ nesplnenych umeseni

0 priebemé uznesenia do
koncar. 2008

O zrusené uznesenia

O spinené uznesenia
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Priloha ¢. 8 Prehlad o pocte vyberovych konani — rok 2008

Organizacny Pocet Pocet Pocet | Pocet Datum
Datum Datum utvar/ Pocet Datum prihla- | zacastne- | uspeS. | vyme vzniku

P.&. | C.vyb. konania | zverejnenia podavania Obsadzovana miest vyberového senych nych uchadz. | nov. Szp

VK prihlasok funkcia konania uchadz. | uchadz. do
Szp
1. odd. EU 1.4.08—Dr.
28/2008 20. 02. 08 10. 03. 2008 procedur/hlavny 1 27.03. 2008 1 1 1 1 Sulejova
radca

oddelenie 1.4.08-

2. 29/2008 20. 02. 08 10. 03. 2008 farmakognozie 1 27.03. 2008 2 2 1 1 Dr.
/hlavny radca Janoskova
odd. spravnej 1.4.08 —

3. 30/2008 20. 02. 08 10. 03. 2008 lekéarenskej praxe 1 27.03.2008 1 1 1 1 Mgr.

/ hlavny radca Ottinger
Sekcia Ing.

4. 83/2008 09.05.08 19. 05. 2008 posudz.kval. lick./ 1 11. 06. 2008 5 2 1 1 Streanska
hlavny radca 16. 6.08
Sekcia vnutorna / Mgr.-

5. 84/2008 09. 05. 08 19. 05. 2008 hlavny radca 1 11. 06. 2008 1 1 1 1 Ujhelyova

16. 6. 08
Sekcia ZP / Mgr.
6. 147/2008 18. 09. 08 15.10. 2008 hlavny radca 1 30. 10. 2008 6 4 1 1 Dedkova,
1.11.08
odd.spr.praxe Ing.

7. 148/2008 18. 09. 08 15.10. 2008 pripravy/ hl. 1 30. 10. 2008 2 1 1 1 Bad'urova,

radca-ved.odd. PhD. - 1.
11. 08
Spolu 7 18 12 7 7
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Priloha €.9 Vysledky v sekcii registracie za minulé roky

ROK POCET VYBAVENYCH ZIADOSTI

2005 4 344
20006 8 789
2007 12 575
2008 12 449
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Priloha €. 10 Podiel anatomickych skupin na ukonéenych registranych rozhodnutiach liekov v roku 2008

Registracia
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Priloha €. 11 Podiel anatomickych skupin na zmenéach v registraénych rozhodnutiach liekov v roku 2008
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Priloha €. 12 Pocet liekov zaregistrovanych v roku 2008 podfa anatomickych skupin
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Priloh €. 13 PocCet posudenych ziadosti v roku 2008 podla fazy klinického hodnotenia

Pocet ziadosti o klinické skusanie liekov
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